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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Urinsammelflaschen DE

Verwendungszweck

Die Urinsammelflaschen werden als ProbensammelgeféB eingesetzt und dienen der Sammlung, dem Transport und der Lagerung von Urin flr in-vitro diagnostische Bestimmungen. Die Produkte sind unter Anweisung
von medizinischem Fachpersonal flir die Anwendung durch Patienten (Probengewinnung) und im professionellen Umfeld durch medizinisches Fachpersonal und Laborpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung

Die Urinsammelflaschen bestehen aus einem KunststoffgefaB mit breitem Offnungsdurchmesser und passendem Schraubverschluss. Sie werden fiir verschiedene Fiillvolumen angeboten und verfligen je nach
Ausflihrung Uber Lichtschutz, Graduierung, Sichtstreifen, Griffmulden, ein selbstklebendes Patientenetikett und eine integrierte Transfereinheit zur Beflllung einer V-Monovette® Urin.

ArtikelUbersicht
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Urin-Sammelflaschen

Beschreibung

(A) Urin-Sammelflasche, 2 |, braun, Lichtschutz, Graduierung, selbstklebendes Patientenetikett beiliegend, Sprache Etikett DE/EN, FR/NL

@ Urin-Sammelflasche, 3 |, braun, Lichtschutz, Graduierung, Sichtstreifen, Griffmulden, selbstklebendes Patientenetikett beiliegend,
Sprache Etikett abhangig von Bestellnummer (DE, EN, FR)

e Urin-Sammelflasche mit integrierter Transfereinheit, 3 I, braun, Lichtschutz, Graduierung, Sichtstreifen, Griffmulden, selbstklebendes Patientenetikett beiliegend,
Sprache Etikett abhangig von Bestellnummer (DE, EN, FR)

Zubehor Urinsammelflaschen
Selbstklebe-Etikett fur Urinsammelflasche A, B und C

Bestell-Nr. Ausfiihrung Verpackung

84.1402 150x55 mm Etikett in Deutsch 300/Innenkarton (10x30/Beutel)
84.1402.001 150x55 mm Etikett in Englisch 300/Innenkarton (10x30/Beutel)
84.1402.002 150x55 mm Etikett in Franzosisch 300/Innenkarton (10x30/Beutel)
84.1402.003 150x55 mm Etikett in Niederlandisch 300/ Innenkarton (10x30/Beutel)
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DE

Sicherheits- und Warnhinweise

1.

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie Handschuhe und andere allgemeine personliche Schutzausriistung,
um sich vor einer moglichen Exposition gegentber potentiell infektidsem Probenmaterial und Ubertragenen Krankheitserregern zu schitzen.

2. Behandeln Sie alle biologischen Proben und Entnahme-Hilfsmittel gemé&B den Richtlinien und Verfahren Ihrer Einrichtung. Suchen Sie im Falle eines direkten Kontaktes mit biologischen Proben
oder Stichverletzung einen Arzt auf, da hierdurch HIV, HCV, HBV oder andere Infektionskrankheiten Ubertragen werden kénnen. Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren lhrer Einrichtung mussen befolgt werden.
3. Urin-Sammelflasche mit integrierter Transfereinheit: Das Sicherungsetikett soll die gesamte Dauer der Urinsammlung Uber der Transfereinheit verbleiben. Um Nadelstichverletzungen zu vermeiden,
flihren Sie niemals Finger in die Transfereinheit ein.
4. Lagern Sie die beflllte Urinsammelflasche immer verschlossen, aufrecht und firr Kinder unzuganglich.
5. Sammelflasche und Verschluss sind fir die einmalige Verwendungen vorgesehen. Entsorgen Sie alle Produkte in Entsorgungsbehaltern fur biologische Gefahrstoffe.
6. Die Produkte durfen nach Ablauf der Haltbarkeit nicht mehr verwendet werden. Die Haltbarkeit einer Urin-Sammelflasche endet am letzten Tag des angegebenen Monats und Jahres.
Lagerung

Die Produkte sind bei Raumtemperatur zu lagern.

Transport

Die Produkte kénnen zusammen mit einem ADR (Verpackungsanweisung P650) konformen SekundérgefaB transportiert werden, beispielsweise Transportkoffer B 17, Art.-Nr. 95.1717.

Einschréankungen

1.

2.

Die geeignete Lagerung sowie eine Stabilisierung des Urins wahrend der 24-stiindigen Sammelperiode sind abhangig von den zu untersuchenden Parametern.
Genaue Hinweise hierzu sollten durch das Labor erfolgen.

Die Eignung der Urinsammelflaschen zur Analyse von Spurenelementen/Metallen ist nicht gepruift.

Probennahme und Handhabung

LESEN SIE DIESES DOKUMENT VOLLSTANDIG DURCH, BEVOR SIE MIT DER URINSAMMLUNG BEGINNEN.

Fiir die Probennahme bendétigtes Arbeitsmaterial

1.

Bei Bedarf Auffangbecher fir Urinportionen, beispielsweise 500 ml Becher, Art.-Nr. 75.1356.

Durchflihrung der Urinsammlung tber 24 Stunden

Entleeren Sie am Morgen nach dem Aufstehen die Blase in die Toilette. Notieren Sie Datum und Uhrzeit.
Verwenden Sie dazu das Patientenetikett sofern von lhrem Arzt ausgehéndigt und erganzen Sie die Patientendaten vollstandig.

S o

Sammeln Sie den néachsten Urin in die Sammelflasche. Verwenden Sie ggf. einen kleinen aber ausreichend groBen Auffangbecher und Uberflihren Sie den Urin vollstandig in die Sammelflasche.
VerschlieBen Sie die Sammelflasche gut.

Sammeln Sie jeden weiteren Urin, auch bei Stuhlgang, und geben Sie diesen in die Sammelflasche.

VerschlieBen Sie nach jeder Zugabe die Sammelflasche gut und schwenken Sie diese. Achten Sie auf eine Lagerung entsprechend der Empfehlung lhres Arztes.

Gehen Sie am néchsten Tag zu der am Vortag notierten Uhrzeit auf die Toilette, sammeln Sie diesen Urin und geben ihn in die Sammelflasche. Die Sammelphase ist danach beendet.

Geben Sie die geflilte Sammelflasche bei lhrem Arzt ab.

Handhabung fiir den Urintransfer aus einer Sammelflasche mit integrierter Transfereinheit in eine V-Monovette® Urin

Erforderliches, nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial fir den Urintransfer:

1.

o » DD

Handschuhe, Kittel, Augenschutz oder andere geeignete Schutzkleidung zum Schutz vor potenziell infektiosem Material.
Bendtigte Anzahl V-Monovetten Urin.

Transfereinheit (Art.-Nr.: 11.1240) und Urinbecher, wenn Sammelvolumen < 700 ml.

Abwurfbehdlter fir scharfe/spitze Gegenstande zur Entsorgung gebrauchter Urintransfereinheiten.

Entsorgungsbehalter flr biologische Gefahrstoffe.
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Durchfiihrung des Urintransfer aus einer Sammelflasche mit integrierter Transfereinheit (Typ D) in eine V-Monovette® Urin:

A: Sammelvolumen > 700 ml

1. Bereiten Sie die Urinprobe durch sorgféltiges Schwenken der Urinsammelflasche fir die Entnahme vor.

2. Losen Sie das Sicherungsetikett oben von der Sammelflasche, um die integrierte Transfereinheit zugénglich zu machen. Kleben Sie das Sicherungsetikett nach der Urinentnahme wieder auf die Offnung,
um sie wieder zu versiegeln. HINWEIS: Das minimale Fuillvolumen, das zum Beftillen einer V-Monovette® Urin erforderlich ist, ist abhangig von der Lageposition der Sammelflasche (Abb. @).

3. Wahlen Sie eine dem Flllvolumen entsprechende Lageposition der Sammelflasche (Abb. 9 - 0) und flhren Sie die V-Monovette® Urin mit der Verschlusskappe vorweg in die integrierte Transfereinheit.
Stellen Sie sicher, dass die Kanule den Stopfen der V-Monovette® Urin durchdringt. Die V-Monovette® Urin beginnt automatisch sich entsprechend dem definierten Vakuum zu flillen.
Fir den Fall, dass kein Urin flieBt oder der Urinfluss endet, bevor eine ausreichende Befiillung erreicht ist, werden folgende Arbeitsschritte empfohlen:
a. Driicken Sie die V-Monovette® Urin noch einmal fest nach vorn um sicherzustellen, dass der Stopfen auch vollstandig durchdrungen wurde.
b. Fixieren Sie die V-Monovette® Urin in der Transfereinheit wahrend des Fullvorganges durch Druck auf den Boden der V-Monovette® Urin.
c. Falls der Urin immer noch nicht flieBt, entfernen Sie die V-Monovette® Urin und setzen Sie eine neue V-Monovette® Urin ein.

4. Halten Sie die V-Monovette® Urin in Position, bis kein Urin mehr hineinflieBt und I6sen Sie diese erst dann aus der integrierten Transfereinheit.

5. Entsorgen Sie die Urinsammelflasche in einem Entsorgungsbehalter fir biologische Gefahrstoffe.

<700 mi
—»>

> 1200 ml

700-1200 ml

B: Sammelvolumen < 700 ml:

1. Bereiten Sie die Urinprobe durch sorgfaltiges Schwenken der Urinsammelflasche fiir die Entnahme vor und Uberflihren Sie eine ausreichende Mengen in einen Urinbecher.

2. Tauchen Sie die Spitze der Urintransfereinheit in die Urinprobe ein (Abb. 0).

3. Fuhren Sie die V-Monovette® Urin mit der Verschlusskappe vorweg in die Transfereinheit und stellen Sie sicher, dass die Kanle den Stopfen der V-Monovette® Urin durchdringt (Abb. @).
Die V-Monovette® Urin beginnt automatisch sich entsprechend dem definierten Vakuum zu fllen. Fir den Fall, dass kein Urin flieBt oder der Urinfluss endet, bevor eine ausreichende Beflllung erreicht ist,
werden folgende Arbeitsschritte empfohlen:

a. Driicken Sie die V-Monovette® Urin noch einmal fest nach vorn, um sicherzustellen, dass der Stopfen auch vollstandig durchdrungen wurde.
b. Fixieren Sie die V-Monovette® Urin in der Transfereinheit wahrend des Fllvorganges durch Druck mit dem Daumen auf den Boden der V-Monovette® Urin.
c. Falls der Urin immer noch nicht flieBt, entfernen Sie die V-Monovette® Urin und setzen Sie eine neue V-Monovette® Urin ein.

4. Halten Sie die V-Monovette® Urin in Position bis kein Urin mehr hineinflieBt.

5. Entfernen Sie die V-Monovette® Urin aus der Transfereinheit und ziehen erst danach die Transfereinheit selbst aus der Flissigkeit.

6. Entsorgen Sie die Transfereinheit in einem Abwurfoehalter fiir biologische Gefahrstoffe (Abb. @).

7. VerschlieBen Sie den Urinbecher und entsorgen ihn in einem Entsorgungsbehalter fir biologische Gefahrstoffe.

Entsorgung

1. Essind die allgemeinen Hygienerichtlinien sowie die gesetzlichen Bestimmungen flir die ordnungsgemaBe Entsorgung von infektidsem Material zu beachten und einzuhalten.

2. Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

3. Kontaminierte oder beflillte Urinsammelsysteme mussen in geeigneten Entsorgungsbehéltern fir biologische Gefahrstoffe entsorgt werden, die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kénnen.
4. Die Entsorgung muss in einer geeigneten Verbrennungsanlage oder mittels Autoklavieren (Dampfsterilisation) erfolgen.

#| SARSTEDT




Produktspezifische Normen und Richtlinien in der jeweils gliltigen Fassung

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Weiterfiihrende Literatur:

European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Symbol- und Kennzeichnungsschlissel:

LOT

Artikelnummer

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

CE-Zeichen

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanleitung beachten

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren

Trocken lagern

Hersteller

Land der Herstellung

Technische Anderungen vorbehalten.

Alle in Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zustéandigen nationalen Behdrde zu melden.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com
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Instructions for Use — SARSTEDT Urine Collection Containers EN

Intended use

The urine collection containers are used as a specimen collection vessel for collecting, transporting and storing urine for in vitro diagnostics. The products are intended for use by patients (specimen collection)
under the instruction of qualified medical personnel and in a professional environment by qualified medical and laboratory personnel.

Product description

The urine collection containers consist of a plastic vessel with a wide opening diameter and suitable screw cap. They are available for different filling volumes and depending on the version, have light protection,
graduation marks, viewing window, recessed holders, a self-adhesive patient label and an integrated transfer unit for filling a V-Monovette® Urine.

Product overview

“hluummmum““
I

‘\m

N “
“‘Hnmlunuum W
!

Urine collection containers

Description
Q Urine collection container, 2 |, brown, light protection, graduation marks, enclosed self-adhesive patient label, label language DE/EN, FR/NL
@ Urine collection container, 3 I, brown, light protection, graduation marks, viewing window, recessed holders, enclosed self-adhesive patient label,

label language depending on the order number (DE, EN, FR)

e Urine collection container with integrated transfer unit, 3 I, brown, light protection, graduation marks, viewing window, recessed holders, enclosed self-adhesive patient label,
label language depending on the order number (DE, EN, FR)

Urine collection container accessories
Self-adhesive label for urine collection container A, B and C

Order no. Dimensions Version Packaging

84.1402 150x55 mm Label in German 300/inner carton (10x30/bag)
84.1402.001 150x55 mm Label in English 300/inner carton (10x30/bag)
84.1402.002 150x55 mm Label in French 300/inner carton (10x30/bag)
84.1402.003 150x55 mm Label in Dutch 300/inner carton (10x30/bag)
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Safety information and warnings

1. General precautions: Wear gloves and other general personal protective equipment to protect against possible exposure to potentially infectious specimen material and transmitted pathogens.

2. Handle all biological specimens and collection utensils according to the guidelines and procedures in your institution. In case of direct contact with biological specimens or a needlestick injury,

consult a doctor due to the risk of transmission of HIV, HCV, or HBV or other infectious diseases. Always follow the safety guidelines and procedures of your facility.

3. Urine collection container with an integrated transfer unit: The safety label should remain over the transfer unit for the entire time urine is collected. To prevent needlestick injuries, never put fingers in the transfer unit.
4. Always store the filled urine collection container closed, upright, and out of the reach of children.

5. Collection container and cap are intended for single use only. Dispose of all products in the hazardous biological waste containers.

6. Do not use the product after the expiry date. The expiry date of a urine collection container refers to the last day of the month and year indicated.

Storage

Store the products at room temperature.

Transportation

The products can be transported together with an ADR (Packing instruction P650) conform secondary vessel, for example B 17 transport case, Art. no. 95.1717.

Limitations

1. The appropriate storage and stabilisation of the urine during the 24-hour collection period depend on the parameters to be examined.
The laboratory should provide precise information on this.

2. The suitability of the urine collection containers for the analysis of trace elements/metals has not been tested.

Collecting and handling specimens

READ ALL OF THIS DOCUMENT BEFORE YOU START URINE COLLECTION.
Equipment required for specimen collection

1. If needed, collection cup for urine portions, for example 500 ml cup, Art. no. 75.1356.

Collecting urine over 24 hours

Empty your bladder in the morning when you get up. Note the date and time.
Use the patient label for this if your doctor has given it to you and complete the patient data.

1. Collect the next urine in the collection container. You may use a small collection cup, but one that is sufficiently large and transfer all the urine to the collection container.
Close the collection container well.

Collect all further urine, even during bowel movements, and put it in the collection container.

Close the collection container well every time and swirl it back and forth. Make sure to store it as recommended by your doctor.

Go to the toilet the next day at the time noted on the day before, collect this urine and add it to the collection container. The collection phase is then complete.

S

Bring the filled collection container to your doctor.

Procedure for transferring the urine from a collection container with integrated transfer unit to a V-Monovette® Urine
Material required for urine transfer that is not included:

1. Gloves, gown, goggles or other suitable protective wear to protect against potentially infectious materials.

Required number of V-Monovettes Urine.

Transfer unit (Art. no.: 11.1240) and urine cup if the collection volume is < 700 ml.

Sharps disposal container for disposal of used urine transfer units.

S

Disposal container for hazardous biological waste.

SARSTEDT




Procedure for transferring the urine from a collection container with integrated transfer unit (Type D) to a V-Monovette® Urine:

A

: Collection volume > 700 ml

Prepare the urine specimen for removal by carefully swirling the urine collection container back and forth.

Remove the safety label from the top of the urine collection container to allow access to the integrated transfer unit. Stick the safety label back on the opening after removing the urine,

to reseal it. NOTE: The minimum filling volume required to fill a V-Monovette® Urine depends on the position of the collection container (Fig. 0).

Select a position of the collection container appropriate for the filling volume (Fig. 9 - 0) and guide the V-Monovette® Urine with the cap first into the integrated transfer unit.

Make sure that the needle penetrates the stopper of the V-Monovette® Urine. The V-Monovette® Urine starts filing automatically according to the defined vacuum.
If no urine flows or the flow stops before a sufficient fill level is achieved, the following steps are recommended:

a. Press the V-Monovette® Urine forward firmly again to make sure that the stopper is completely penetrated.

b. Secure the V-Monovette® Urine in the transfer unit during the filling process by pressing against the bottom of the V-Monovette® Urine.

c. If the urine still does not flow, remove the V-Monovette® Urine and use a new V-Monovette® Urine.

Hold the V-Monovette® Urine in place until no more urine flows into it and only then remove it from the integrated transfer unit.

Dispose of the urine collection container in a suitable container for hazardous biological waste.

2]
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> 1200 ml

700-1200 ml

<700 mi
—»>

: Collection volume < 700 ml:

Prepare the urine specimen for removal by carefully swirling the urine collection container back and forth and transfer a sufficient quantity to a urine cup.

Dip the tip of the urine transfer unit into the urine specimen (Fig. o).

Guide the V-Monovette® Urine with the cap pointing downwards into the transfer unit and make sure that the needle penetrates the stopper of the V-Monovette® Urine (Fig. 9).

The V-Monovette® Urine starts filling automatically according to the defined vacuum. If no urine flows or the flow stops before a sufficient fill level is achieved,

the following steps are recommended:

a. Press the V-Monovette® Urine forward firmly again to make sure that the stopper is completely penetrated.
b. Secure the V-Monovette® Urine in the transfer unit during the filling process by pressing your thumb against the bottom of the V-Monovette® Urine.
c. If the urine still does not flow, remove the V-Monovette® Urine and use a new V-Monovette® Urine.

Hold the V-Monovette® Urine in place until no more urine flows into it.
Remove the V-Monovette® Urine from the transfer unit and only then take the transfer unit out of the fluid.

Dispose of the transfer unit in a suitable container for hazardous biological waste (Fig. Q).

Close the urine cup and dispose of it in a container for hazardous biological waste.

Disposal

The general hygiene guidelines and regulations for the proper disposal of infectious material must be observed and complied with.

EalE S R

Disposable gloves prevent the risk of infection.

Contaminated or filled urine collection systems must be disposed of in suitable containers for hazardous biological waste that can be subsequently autoclaved and incinerated.

They must be disposed of in a suitable incinerator or by autoclaving (steam sterilisation).

SARSTEDT
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Product-specific standards and guidelines as amended / updated

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices — Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Further literature:

European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Key for symbols and labels:

LOT

Article number

Batch number

Use by

CE marking

For in-vitro diagnostic use

Follow the instructions for use

Risk of contamination if reused

Keep away from sunlight

Store in a dry place

Manufacturer

Country of manufacture

Technical modifications reserved.

All serious incidents relating to the product shall be notified to the manufacturer and the competent national authority.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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MHcTpyKumm 3a ynotpeba — KoHTenHepun 3a B3emaHe Ha ypuHa SARSTEDT BG

MpunoxeHne

KoHTenHepuTe 3a cbbrpaHe Ha yprHa ce U3nonaeaT Kato CbAoBe 3a B3eMaHe Ha Npobu 1 CRyxxaT 3a B3eMaHe, TPaHCMOPTUPaHE 1 CbXPaHeHne Ha ypuHa 3a AnarHOCTUYHU MHBMTPO ndcneasaHus. MNpoayktute ca
npenHasHa4eHy 3a ynotpeba OT nauvieHTy (3a B3emaHe Ha npobu) Noj PbKOBOACTBOTO Ha 3[4PaBHU CreLyanvcTyi U B NpoecroHasnHa 06CTaHOBKa OT 06Y4eH MEAULIMHCKA 1 NaGopaTopeH NepcoHal.

OnuncaHne Ha npogyKTa

KoHTeiiHepuTe 3a Cb6MpaHe Ha yprHa ce CbCTOSIT OT MIacTMACOB Ch/ C LUVMPOK AVaMETbP 1 MOAXOALLA Karnadka Ha BUHT. Te ce npeasiarar ¢ pasnmyeH 06em 1 B 3aB1CUMOCT OT BepCuisiTa pasnonarar CbC
CBETIO3alLTa, rpaflyvpaHe, MBMLA 38 BUAVMMOCT, BAITbOHATMHY 3a XBalliaHe, cCaMo3anensill, Ce eTUKET 3a NauyieHTa 1 BrpadeHo nprcrocobnerme 3a TpaHcdep v rmbiHeHe Ha V-Monovette® ¢ ypura.

Mpernen Ha npopykTa
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KoHTeliHepyn 3a cbbupaHe Ha ypuHa

Bup OnucaHue

©

KoHTenHep 3a cbbupaHe Ha ypuHa, 2 1, KahsiB, CBETNO3aLLWTa, rpadyvipaHe, C MPUIoKEH camosanensill Ce eTUKET 3a naumeHTa, eank Ha etrketa DE/EN, FR/NL.

KoHTellHep 3a cvbupaHe Ha ypuHa, 3 1, kass, CBETNO3aLLMTa, rpadyvpaHe, vBrLa 3a BUAVIMOCT, BAJTbOHATVHY 32 XBallaHe, NPUIOXKeH CamMo3anensl, Ce eTVKeT,
E3nKbT Ha eTukeTa 3aBu1cK OT Homepa Ha nopbukarta (DE, EN, FR)

(0]

® KoHTeliHep 3a cvbrpaHe Ha ypuHa ¢ BrpafeHo npucrnocobneHiie 3a TpaHcdep, 3 11, kadss, CBETNO3ALLMTA, rpafyvpaHe, vB1La 3a BAAVMOCT, BAJTLOHATVHM 3a XBalliaHe,
MPUNOXXEH camosanensiy, ce eTUKeT, E3NKbT Ha eTukeTa 3aBvcy OT HoMepa Ha nopbykarta (DE, EN, FR)

Akcecoapu KbM KOHTellHepuTe 3a CbbupaHe Ha ypuHa
CamosanensL, ce eTVIKET 3a KOHTelHep 3a cbbupare Ha ypuHa A, B n C

Homep Ha nopbykarta Pasmepu Bepcusa OnakoBka

84.1402 150x55 mm ETUKET Ha HEMCKM 31K 300/BbTpelleH KawwoH (10x30/Topburyka)
84.1402.001 150x55 mm ETUKET Ha aHrMnACKN e3nk 300/BbTpeLLeH KawoH (10x30/Topbuyka)
84.1402.002 150x55 mm ETUKET Ha (DpeHCKmn e3nk 300/BbTpeLeH KawoH (10x30/Topburyka)
84.1402.003 150x55 mm ETUKeT Ha HuaepnaHaCcKy eank 300/BbTpeLleH KaluoH (10x30/Topburyka)

#| SARSTEDT

10



BG

YkagaHusi 3a 6e30nacHoCT
1. O6LLLI/I npennasHy Mepkun: Hocete PbKasmun 1 OﬁLLM J4HN NpeanasHy cpencTsa, 3a Aa ce npeanasnte OT eBeHTya/lHO nanaraHe Ha MHQJeKLLVIOBHVI nposm ¥ NMPeHOCMIN NaToreHn.

2. Bcunykin 61onornyHm npobn 1 NOMOLLIHK akcecoap 3a B3emMaHe Ha Npobu Tpsieea fa 6baaTt TPeTUpaHn CbiflacHo HapeaduTe 1 NPoLedypuTe Ha CbOTBETHOTO NevebHO 3aBefieHue. B cnyyan Ye 6baete AMpeKkTHO
VIBNOXEHN Ha BUONOMMYHI MPOGK MM CEe HAaPaHUTE C OCTBP MPEAMET, MOTbPCETE Nlekapcka MOoMOLL, 3aLloTo € Bb3MOXHO 3apassasaHe ¢ HIV, HCV, HBV nnun gpyrn nHdbekupmosHn 3abonssaHiis. Cnassaiite
Hape,qéMTe v npouenypuvte 3a 6€30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO NEYe6HO 3aBefeHve.

3. KoHTeliHep 3a cbbupaHe Ha ypuHa C BrpageHo nprucnocobnenmne 3a TpaHedep: ETMKeTsT 3a 6e30MacHOCT TpsabBa fja OCTaHe BbpXy NMPUCMIOCOBIEHMETO 3a TpaHcdep Npes LANoTo Bpeme,
[lokaTo ce B3eMa npobata ypuHa. 3a fja u3berHeTe HapaHaBaHWa C Ura, HUKora He GbpKaiiTe ¢ NPBbCTY B MPUCTOCOBNEHNETO 3a TpaHchep Ha ypuHa.

4. CbxpaHsBanTe MbiHUTE KOHTENHEPW 3a CbOMpaHe Ha yprHa BUHAM 3aTBOPEHN, M3MPaBEHM U Ha HEAOCTBLIMHO 3a AeLa MSACTO.
5.  KoHTelHepwTe 1 KanadkuTe ca npeaHasHayYeHn 3a eHoOKpaTHa ynotpeba. VI3xsbpnante BCUHKM NPOAYKTU B KOHTEMHEPU 3a N3XBBPASHE Ha ONacHW 6V1ONoruyHM OTNagbLn.

6. He nsnonssante NpoayKTUTE Crnef n3TndaHe Ha Cpoka Ha roAHOCT. CpOKbT Ha rogHoCT Ha KOHTel?\Hepa 3a c1=6|/|paHe Ha ypuHa 1n3tnda Ha nocnegHna AeH Ha nocoYeHnTe mecel 1 rognHa.

CbxpaHeHve

CbxpaHsiBaiiTe NPOAYKTUTE Mpu CTaiHa TeMnepartypa.

TpaHcnopT
MpoaykTvTe mMoraT aa GbhaT TpaHCropTUpaHn 3aedHO C BTOPUYEH Cba, oTroapsill Ha ADR (VIHCTpyKummTe 3a onakosaHe P650), Hanpumep Kydap 3a TpaHcnopT B 17, Homep Ha apTukyna 95.1717.

OrpaHuyeHus

1. ﬂOﬂXOﬂQLLLOTO CbXpaHeHne 1 CTaﬁI/IﬂVIGVIpaHeTO Ha ypuHarta no spemMe Ha 24-4acoBust nepnoa Ha 0b6mpaHe 3aBWCAT OT NapamMeTpuTe, KONTO TpﬂﬁBa aa 6‘bﬂaT mn3cnegBaHn.
To4HM yKkasaHWs 3a Toea Tpsibea fa 6baaT NpeaocTaBeHn ot naéoparopusTa.

2. He ca npoBeneHu TeCToBe, 3a Aa Ce YCTaHOBI a1 KOHTEHEPUTE 38 CHOMpaHe Ha ypVHa Ca MPUrofieH 3a aHanmua Ha MYIKOPenemMeHT/ MeTanu.

BsemaHe Ha npobu n ynoTtpeba

NPOYETETE TO3U AOKYMEHT N3N0 NPEAN OA 3ANOYHETE CbC CbBUPAHE HA YPUHA.
Pa6oTHn maTepuanu, Heo6xoaMMM 3a B3eMaHeTo Ha Npo6mn

1. EBeHTyanHo Yalia 3a cbhorpaHe Ha nopuun ypyHa, Hamp. Yata 500 ml, Homep Ha apTukyna 75.1356.

Cb6upaHe Ha ypuHa 3a 24 yaca

KaTo cTaHeTe CyTpuHTa, N3MpasHETe MYKOYHUS Mexyp B ToaneTHata. 3anuieTe cu fjarata 1 Yaca.
V13nonagaiiTe 3a Tasun Lien eTMKeTa 3a NaLmMeHTa, ako CTe MONYYIn Takba OT fIekapsi, ¥ NOMbIHETE BCUYKU AaHHN Ha NaLyeHTa.

1. CwbupaiiTe crefgallara ypuHa B KOHTEHEpPa 3a CbovpaHe Ha ypyHa. MNpy HeOBXOAMMOCT M3MNoN3BanTe Maska Yala, Ho C [OCTaTbYHO rofisiv 06eM,
Karto udanara ypuHa npexsbpnsate B KOHTelZHepa 3a C'b6I/IDaHe Ha ypuHa.

3BatBapsiiTe KOHTENHEPa 3a CbOVpaHe Ha ypuHa foope.
CbbupaliTe BCsika creagalla ypuHa, Lopu Npy XOf4eHe Mo rofisiMa Hy>kaa, v s NpexsbpsiiTe B KOHTeHepa 3a CbonpaHe Ha ypuHa.
BatBapsiiTe KOHTENHEpa 3a CbovpaHe Ha ypuHa Jo6pe v ro pasknallanTe crneq BCAko NpexBbpsHe Ha ypuHa. O6bpHETE BHUMaHVE Ha MpenopbyaHiis OT fekaps HauYMH Ha CbXpaHeHwe.

Ha cnengalims feH otvaeTe [0 ToaneTHa B 3anmcanns NpeayiHus feH Yac, cbbepeTe ypuHaTa 1 s NpexsbpreTe B KOHTelHepa 3a chbupaHe Ha ypuHa. C ToBa hasata Ha CbOvipaHe NprkoyBa.

S T S

MpepariTe MbHUS KOHTEMHEP 3a CbOMPaHe Ha ypuHa Ha NINHHIS Cr iekap.

YnoTpe6a 3a TpaHctep Ha ypuHa OT KOHTeliHep 3a CbbupaHe Ha ypuHa ¢ BrpafieHo npucrocobnexune 3a TpaHcdep BbB V-Monovette® 3a ypuHa
Heobxoaymun paboTHM MaTepuani 3a TpaHcep Ha yprHa, KOUTO He ca BKIIIOYEHW B ocTaBKarta:

1. PbKaBuLy, NPECTUNKa, O4mna Wi Apyro NOAXOASLLO 3aLLWTHO OBNEKNO 3a NPenassaHe OT NOTEHLIMATHO VH(EKLMO3HY MaTepuani.

Heobxoaym 6port V MOHOBETM 3a ypuHa.

MpucnocoGnenue 3a TpaHchep (Homep Ha apTvkyna: 11.1240) n vawa 3a ypuHa, npu o6y 06em < 700 ml.

KoHTeliHep 3a 0CTpU/ OCTPOBBPXM OTMaIbLM 38 N3XBBLPISHE Ha YNOTPEBSBaHM NMPUCTIOCOBNEHUS 3a TPaHCHEP Ha ypuHa.

S I

KoHTenHep 3a onacHn 61ONorMyHM OTNaabLV.

#| SARSTEDT
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MpexBbpnsiHe Ha ypuHa OT KOHTeliHepa 3a Cb6upaHe Ha ypuHa ¢ BrpafieHo npucnocobnexue 3a TpaHcdep (tun D) BbB V-Monovette® 3a ypuna:

A: 061y 0o6em > 700 ml

[MoproTteeTe ypuHaTa 3a B3emaHe Ha npoba, Kato BHUMATENHO pasknatute KoHTeHepa 3a CbbupaHe Ha ypuHa.

OtneneTe eTvKeTa 3a 6e30MaCHOCT OT ropHaTa YacT Ha KOHTElHepa 3a ChOVpaHe Ha ypuHa, 3a Aa AOCTUrHeTe 10 NPYCNocobreHreTo 3a TpaHcdep. Cnep Kato B3emeTe Npoba oT ypuHata,
3aneneTe eTrkeTa 3a 630MacHOCT 06paTHO BbPXY OTBOPA, 3a Aa ro 3aneyarare oTHoBO. SABENMEXKKA: MuHiManHisT o6em, HeobxoauMm 3a HambiBaHeTo Ha eaHa V-Monovette®, 3aBurcu oT noauuyisita
Ha KoHTeiiHepa 3a cbonpane Ha ypura (cur. @).

V136epeTte 06em, KOWTO OTroBapst Ha NO3MLMATA Ha KOHTEHePa 3a CbbupaHe Ha ypuHa (dur. 9 - 0) 1 noctaeete V-Monovette® 3a yprHa ¢ kanadkara Hanpeg BbB BrpafieHOTO MprcnocobenHne 3a TpaHcadep.
YBepeTe ce, Ye KaHionara npobuea Tanara Ha V-Monovette® 3a ypuHa. V-Monovette® 3a ypuHa 3ano4sa fa ce MbiH1 aBTOMaT4HO B 3aBMCUMOCT OT OMpPefeneHns BakyyMm.

B cnyyai Ye ypuHaTa He noTeye unv cripe Aa Teye npeau Aa AoCTUrHe HEOBXOAMMOTO KOMMHECTBO, Ce MPeropbyBaT CReAHNTE CTHIKU:

a. HatvcHeTe V-Monovette® 3a ypurHa OTHOBO CHIHO Harnpep, 3a fia Ce YBEPUTE, He HarMb/HO € NMpemyHana npes Tanara.

b. ®dukcvparite V-Monovette® 3a ypuHa B NprcrocobieHeTo 3a TpaHcdep Mo Bpeme Ha NpoLieca Ha MbJHeHe, KaTto HaTvcHeTe AbHOTO Ha V-Monovette® 3a ypuHa.

c. B cnyyain Ye ypuHata Bce OLLe He e noTekna, otcTpaHeTe V-Monovette® 3a ypriHa 1 noctaseTe Hosa V-Monovette® 3a ypuHa.

BagpbxTre V-Monovette® 3a ypuHa Ha MSCTO, AOKATO ypuHaTa crpe fa Tede 1 Yak Torasa 0CBO6OAETE BrpafieHOTO npricrnocobneHiie 3a TpaHcdep.

VI3xBbpneTe KoHTENHepa 3a CbovpaHe Ha ypuHa B KOHTEVHEP 3a U3XBBLPISHE Ha OMacHW GV1ONOrMyHI OTNagbLN.

<700 mi

> 1200 ml

B: O6wy 06em < 700 ml:

[SEE

N o s

MoproTeeTe ypriHaTa 3a B3eMaHe Ha Npo6a, KaTo BHYMATENHO Pa3KNaTUTe KOHTENHEPa 3a ChOMpaHe Ha ypyHa 1 NPexBbPINTE AOCTATbYHO KONMMHECTBO B Halla 3a ypuHa.
[MoToneTe Bbpxa Ha YCTPOMCTBOTO 3a TpaHcdhep Ha yprHa B npobata oT ypuHata (cur. ﬂ).

MocTtaseTe V-Monovette® 3a ypuHa ¢ kanaykata Hagony B YCTPOMCTBOTO 3a TpaHcep 1 ce yBepeTe, Ye kaHionata npemyHasa npes Tanara Ha V-Monovette® 3a ypuHa (dur. 9).

V-Monovette® 3a ypvHa 3ano4sa Aa ce Mb/HV aBTOMATUYHO B 3aBUCKMOCT OT OrpefeneHns Bakyym. B cnydait de ypuHata He notede unv crnpe Aa Tede npeav Aa 4OCTUrHe HEOBXOAVMOTO KOMMHECTBO,
Ce NpenopbYBaT CNeAHNTE CThMNKM:

a. HatucHete V-Monovette® 3a ypuHa OTHOBO CUHO HaMpeq, 3a fa ce yBepuTe, Ye Harb/IHO € NpeMyHana npes Tanara.

b. ®dukcwuparite V-Monovette® 3a yprHa B NprcrocobneHneTo 3a TpaHcdep Mo Bpeme Ha MpoLieca Ha Mb/HEHE, KaTo HaTVCHeTe ¢ nanew, AbHOTO Ha V-Monovette® 3a ypuHa.

c. B cnyyait Ye ypuHata Bce oOLLe He e noTekna, otcTpaHeTe V-Monovette® 3a ypriHa 1 noctaseTe Hosa V-Monovette® 3a ypuHa.

BappbxTe V-Monovette® 3a ypuHa Ha MsICTO, OKaTO ypyHaTa crpe fa Tede.
Ortcrtparete V-Monovette® 3a yprHa OT NprcnocobneHneTo 3a TpaHcdep 1 crep ToBa U3BafieTe CaMoTo MPUCNIOCOBEHNETO 3a TpaHCdhep OT TeYHOCTTA.

V13xBbpreTe Npucnoco6neHneTo 3a TpaHcdep B KOHTEMHEP 3a M3XBBPJISIHE HA OMacHK GUONOrMYHN OTNagbLM (cpur. e).

3aTBOPETE KOHTENHEPA 33 YpUHA 1 MO M3XBBLPIETE B KOHTEHED 3a N3XBBPISHE Ha OMacHW BUONOMNYHI OTMagbLM.

N3xBbpnsiHe

1.
2.

CnassaiTte O6LLMTE XUTVIEHHU HACOKM 11 3aKOHOBWTE HApPEAtM 3a NPaBUITHOTO N3XBBPIISHE HA MHPEKLWIO3HN MaTepuani.
PbkaBuLmTe 3a efHOKPaTHA YNoTpeta NPeAoTBPaTsBaT PrcKa OT MHAEKLN.

B3amMbpCeHNTE WM MbJIHY CUCTEMU 3a COMPaHE Ha YpuHa TPSitBa fja Ce N3XBLPNAT B MOAXOASLLN KOHTEMHEPY 38 N3XBBPISHE Ha OMacH GHONOrM4HI OTNagbLK,
cnep KoeTo Morar fa Gbar asToKIaBMpPaHit 1 N3ropeHm.

OTnagbyHMTE NPOAYKTI TPSIOBa Aa MUHAT MPe3 NOAXOASLL, MHCYHEPATOP UM MPOLEC Ha aBTOKMaBMpaHe (CTepunmusauyis ¢ napa).

#| SARSTEDT
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CTaHp,ame 1N HaCOKwW, CI'IeLl,I/IdJI/I‘-IHVI 3a NpoaykKTa, B TeKylaTta Bepcus

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

[onbnHuTenHa nuteparypa:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Kop Ha cumBonun n ngeHtudmnkaumm:

Homep Ha apTukyn

LoT Maptvoa

g logeH no
c E CE MapkupoBka

IVvD VIHBUTPO pparHocTnka

DII CnagsBaiiTe pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba

® [Mpv noBTOpPHA ynoTpeba: onacHOCT OT 3aMbpcABaHe
O MaseTe OT CrbHYeBa CBETIMHA

T CbxpaHsBaiiTe Ha Cyxo
“ MpowvasopuTen
]

[bpxasa Ha Npov3BOACTBO

3anasea ce NpaBoTo 3a U3BbPLUBAHE HA TEXHNYECK MPOMEHN.

Bcnyky ceprosHn MHUMAEHTW, CBBbP3aHn C NPoAyKTa, ce ChobLaBaT Ha NPOV3BOAUTENSA N HA KOMMETEHTHUS HALMOHANEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
o sarseg oo SARSTEDT
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Navod k obsluze - SARSTEDT Sbérné lahve na mo¢ CS

Ugel pouziti
Sbérné lahve na mo¢ se pouzivaji k zachyceni a sbéru vzorku mode, k prepravé a uskladnéni modi pro diagnostické testy in-vitro. Produkty jsou urceny pro pouziti pacienty (odbér vzorkd) podle instrukci zdravotnickych
pracovnikd a pro profesionalni pouziti odbornymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky.

Popis produktu

Sbérné lahve na mo¢ tvofi plastova nddoba s otvorem o velkém priméru a odpovidajicim Sroubovacim uzavérem. Jsou nabizeny pro riizné objemy vzorkud a podle provedeni jsou vybaveny ochranou proti svétlu,
stupnici, transparentnim kontrolnim prouzkem, prohlubnémi pro uchopeni, samolepicim Stitkem pro identifikaci pacienta a integrovanou prenosovou jednotkou pro naplnéni zkumavky V-Monovette® na moc.

Prehled produktd

“hluummmum““
I

‘\m

u J
“‘Hnmlunuum 4
!

Sbérné lahve na mo¢

Typ Popis
Q Sbérna lahev na moc, 2 |, hnéda, ochrana proti svétlu, stupnice, priloZzena samolepici etiketa pro identifikaci pacienta, etiketa v jazycich DE/EN, FR/NL
@ Sbérna lahev na mog, 3 |, hnéda, ochrana proti svétlu, stupnice, transparentni kontrolni prouzek, prohlubné pro uchopeni, priloZzena samolepici etiketa pro identifikaci pacienta,
etiketa v jazyce podle objednaciho &isla (DE, EN, FR)
e Sbérna lahev na moc s integrovanou prenosovou jednotkou, 3 |, hnédd, ochrana proti svétlu, stupnice, transparentni kontrolni prouzek, prohlubné pro uchopeni, prilozena

samolepici etiketa pro identifikaci pacienta, etiketa v jazyce podle objednaciho &isla (DE, EN, FR)

PrisluSenstvi k sbérnym lahvim na mo¢
Samolepici etiketa pro sbérnou lahev na mo¢ A, Ba C

Objednaci ¢. & Provedeni

84.1402 150x55 mm Etiketa v némciné 300/ vnitfni karton (10x30/sacek)
84.1402.001 150x55 mm Etiketa v anglictiné 300/ vnitfni karton (10x 30/ sacek)
84.1402.002 150x55 mm Etiketa ve francouzstingé 300/ vnitini karton (10x30/sacek)
84.1402.003 150x55 mm Etiketa v nizozemstiné 300/ vnitini karton (10x30/sacek)

#| SARSTEDT
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Bezpecnostni pokyny a varovna upozornéni

1.

VSeobecna preventivni bezpecnostni opatieni: PouZivejte rukavice a dal$i obvyklé osobni ochranné prostredky
na ochranu pred moznym kontaktem s potencidlné infekénim vzorkem, ktery méze byt plvodcem chorob.

2. Se vSemi biologickymi vzorky a pomocnymi prostredky pro odbér nakladejte v souladu se smérnicemi a postupy zavedenymi ve vasem zdravotnickém zarizeni. V pripadé prfimého kontaktu s biologickymi vzorky
nebo poranéni vpichem jehly vyhledejte lékarskou pomoc, nebot mize dojit k prenosu HIV, HCV, HBV nebo jinych infekénich onemocnéni. Musite dodrzovat bezpecnostni smémice a postupy vaseho zdravotnického
Zzafizeni.

3. Lahev na mo¢ s integrovanou prenosovou jednotkou: Bezpecnostni Stitek by mél zlstat po celou dobu sbéru moci nad prenosovou jednotkou. Abyste zabranili poranénim v dlsledku vpichu jehly,
nezasunujte nikdy prsty do prenosové jednotky.

4. Naplnénou sbérnou lahev na mo¢ skladujte vzdy dobre uzavienou, postavenou a na misté bez pristupu déti.

5. Sbérna lahev na moc¢ a uzaveér jsou urceny k jednordzovému pouziti. V&echny produkty zlikvidujte v odpadovych kontejnerech na biologicky nebezpecny materidl.

6. Po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nesmite produkty pouzivat. Doba pouzitelnosti sbérnych lahvi na mo¢ kon¢i poslednim dnem uvedeného mésice a roku.

Skladovani

Produkty museji byt skladovany pri pokojoveé teploté.

Preprava
Produkty je mozné prepravovat spole¢né v sekundarni nadobé vyhovuiici predpisim ADR (pokyn pro baleni P650), napiiklad prepravni kufr B 17, &. vyr. 95.1717.

Omezeni

1.

2.

Vhodné skladovani a stabilizace mo&i béhem 24hodinového intervalu sbéru zavisi na vySetfovanych parametrech.
Presné informace k tomu by méla poskytnout laborator.

Vhodnost sbémych lahvi na mo¢ pro analyzu stopovych prvk(/kovl nebyla testovana.

Odbér vzork( a manipulace s nimi

PRECTETE SI CELY TENTO DOKUMENT DRIVE, NEZ ZACNETE SE SBEREM MOCI.

Pracovni pomUcky potfebné pro odbér vzorku

1.

V piipadé potieby poharek na zachytavani jednotlivych vzorkd modi, napfiklad poharek 500 ml, &. vyr. 75.1356.

Provedeni sbéru moci béhem 24 hodin

Réano po probuzeni se vymocte do toalety. Poznamenejte si datum a ¢as.
Pouzijte k tomu $titek pro identifikaci pacienta, pokud byl vasim lékafem poskytnut, a vypliite kompletni Udaje o pacientovi.

S T o

Dalsi mo¢ sbirejte do sbérné lahve. V pripadé potreby pouzijte maly, ale dostate¢né velky sbérmy pohérek a prelejte veskerou mo¢ do sbémé lahve.

Sbérmnou lahev na mo¢ dobre uzavrete.

Sbirejte veskerou dalsi mog, i pfi stolici, a pfidavejte ji do sbérné lahve.

Po kazdém pridani sbérnou lahev pevné uzaviete a opatrné ji promichejte. Dodrzujte pokyny pro uskladnéni podle doporucéeni vaseho lékare.

Pokracujte v odbéru do sbérné lahve i nasledujici den podle vySe uvedenych instrukci tak, aby byla dodrzena stanovena nepretrzita doba odbéru 24 hodin. Féze sbéru je poté ukoncena.
Naplnénou sbérnou lahev odevzdejte svému lékari.

Manipulace za u¢elem pieplnéni mogéi ze sbérné lahve na mo¢ pomoci integrované prenosové jednotky do zkumavky na mo¢ V-Monovette®

Potfebné pracovni pomicky pro preplnéni modi, které nejsou soucasti dodavky:

1.

o A~ wN

Rukavice, pracovni plast, ochrana oci nebo jiny vhodny ochranny odév na ochranu pred potenciélné infekénim materidlem.
Potfebny pocet zkumavek na mo¢ V-Monovette.

Prenosova jednotka (€. vyr.: 11.1240) a poharek na mo¢, pokud je nasbirany objem < 700 ml.

Odpadova nadoba na ostré/spicaté predméty pro likvidaci pouzitych prenosovych jednotek pro vzorky modi.

Nadoba na likvidaci nebezpecnych biologickych latek.

#| SARSTEDT
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Manipulace pii pfepInéni moci ze sbérné lahve na mo¢ pomoci integrované prenosové jednotky (typ D) do zkumavky na mo¢ V-Monovette®:

A: Nasbirany objem > 700 ml

1. Pripravte vzorek moci k odbéru peclivym promichanim sbérné lahve na mog¢.

2. Odlepte bezpecnostni stitek z horni ¢asti sbérné lahve, abyste ziskali pristup k integrované prenosové jednotce. Po odbéru vzorku modi nalepte bezpecnostni stitek zpét na otvor,

abyste ho opét uzavieli. UPOZORNENI: Minimalni objem, ktery je nutny k naplnéni zkumavky V-Monovette® modi, zavisi na poloze sbémé lahve (obr. o).

3. Polohu sbémné lahve zvolte podle objemu naplnéni (obr. e - 0) a zasunte zkumavku na mo¢ V-Monovette® uzaviracim vickem dold do pfenosové jednotky.
Ujistéte se, Ze jehla pronikla zatkou zkumavky na mo¢ V-Monovette®. Zkumavka na mo¢ V-Monovette® se automaticky zacne pinit podle definovaného vakua.
Pro pripad, ze by mo¢ nevtékala nebo se tok moci zastavil predtim, nez by bylo dosazeno dostatecného naplnéni, se doporucuje provést nasledujici pracovni kroky:
a. Zatlacte zkumavku na mo¢ V-Monovette® jesté jednou pevné smérem dopredu, abyste se ujistili, Ze doslo k Uplnému praniku skrz zétku.
b. Béhem pInéni zkumavku na moc¢ V-Monovette® zafixujte v pfenosové jednotce tlakem na dno zkumavky na mo¢ V-Monovette®.
c. Jestlize moc¢ stéle jesté nevtéka, vyjméte zkumavku na mo¢ V-Monovette® a vioZte novou zkumavku na moc¢ V-Monovette®.

4. Pridrzujte zkumavku na mo¢ V-Monovette® v pfislusné poloze, dokud do ni neprestane vtékat moc, a teprve poté ji vyjméte z integrované prenosové jednotky.

5. Sbérmou lahev na mo¢ zlikvidujte vyhozenim do odpadové néadoby na nebezpecné biologické latky.

> 1200 ml

700-1200 ml

<700 mi

—» [A]

B: Nasbirany objem < 700 ml:

-

Pripravte vzorek moci k odbéru peclivym promichanim sbérné lahve na mo¢ a preneste dostate¢né mnoZzstvi do poharku na moc.

N

Hrot prenosové jednotky ponorte do vzorku modi (obr. 0).

@

Zavedte zkumavku na mo¢& V-Monovette® uzaviracim vickem dolti do prenosové jednotky a ujistéte se, e jehla pronikla zatkou zkumavky na mod V-Monovette® (obr. @).

Zkumavka na mo¢ V-Monovette® se zacne automaticky plnit podle definovaného vakua. Pro pfipad, Ze by mo¢ nevtékala nebo se tok modi zastavil dfive, nez bylo dosazeno dostate¢ného naplnéni,

se doporucuje provést nasleduijici pracovni kroky:

a. Zatlacte zkumavku na mo¢ V-Monovette® jesté jednou pevné smérem dopredu, abyste se uiistili, Ze doslo k Upinému priniku skrz zatku.
b. Béhem pInéni zkumavku na mo¢ V-Monovette® zafixujte v pfenosové jednotce tlakem palce na dno zkumavky na mo¢ V-Monovette®.

c. Jestlize moc¢ stéle jesté nevtéka, vyjméte zkumavku na moé V-Monovette® a vioZte novou zkumavku na mo¢ V-Monovette®.

Pridrzujte zkumavku na mo¢ V-Monovette® v piislusné poloze, dokud do ni neprestane vtékat mogc.
Vyjméte zkumavku na mo¢ V-Monovette® z prenosové jednotky a teprve poté vytahnéte samotnou prenosovou jednotku z tekutiny.

Prenosovou jednotku zlikviduite vyhozenim do odpadové nadoby na nebezpeéné biologické létky (obr. @).

N o s

Uzavrete pohdrek na moc a zlikvidujte ho vyhozenim do odpadové nadoby na nebezpecné biologické latky.

Likvidace
1. Je nutno dbat obecnych hygienickych predpist a zakonnych ustanoveni upravujicich fadnou likvidaci infekéniho materidlu a dodrzovat je.
2. Jednorazové rukavice zabranujf riziku infekce.

3. Kontaminované nebo naplnéné systémy pro sbér moci je tfeba ulozit do vhodnych odpadovych kontejner na biologicky nebezpecny material,
které mohou byt potom sterilizovany v autoklavu a spéleny.

4. Likvidace musi probihat ve vhodné spalovné nebo pomoci autoklavu (sterilizace parou).

SARSTEDT
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Normy a smérnice tykajici se produktl v aktualné platném znéni

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Dalsi literatura:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Kli¢ pro symboly a oznacgeni:

Cislo produktu

[e]

=
]

Oznaceni Sarze

Pouzitelné do

~ Kd

m

Oznaceni CE

Pro in-vitro diagnostiku

Dodrzujte navod k pouziti

® &5 5

Pfi opakovaném pouziti: nebezpedi kontaminace

0 Uchovavejte chranéné pred prfimym slunecnim svétlem
Tﬂ Skladujte v suchu
“ Vyrobce

@I Zemé vyroby

Technické zmény vyhrazeny.

V8echny zavazné incidenty tykajici se produktu musi byt oznameny vyrobci a prislusné statni autorite.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Brugsanvisning - SARSTEDT urindunke DA

Anvendelse

Urindunke bruges som preveopsamlingsbeholdere til opsamling, transport og opbevaring af urin til in-vitro diagnostiske formal. Produkterne er beregnet til at blive brugt af patienter (indsamling af prever)
og til brug af medicinsk fagpersonale samt laboratoriepersonale i et professionelt miljo.

Produktbeskrivelse

Urindunkene bestar af en plastikbeholder med en bred dbning og et passende skrueldg. De fas til forskellige pafyldningsvolumener og tilbyder, alt efter variant, lysbeskyttelse, graduering, synsstrimler,
grebfordybninger, selvklaebene patientetiket og en integreret overferselsenhed til pafyldning med en V-Monovette® Urin.

Produktoversigt

“hluummmum““
I

‘\m

N “
“‘Hnmlunuum W
!

Urindunke
Beskrivelse
Q Urindunk, 2 |, brun, lysbeskyttelse, graduering, selvkleebende patientetiket vedlagt, sprog etiket DE/EN, FR/NL
@ Urindunk, 3 I, brun, lysbeskyttelse, graduering, synsstrimmel, grebfordybninger, selvkleebende patientetiket vedlagt,

sprog pa etiketten afheenger af bestilingsnummer (DE, EN, FR)

e Urindunk med integreret overforselsenhed, 3 |, brun, lysbeskyttelse, graduering, synsstrimmel, grebfordybninger, selvklaebende patientetiket vedlagt,
sprog pa etiketten afheenger af bestilingsnummer (DE, EN, FR)

Tilbeher urinflasker
Selvkleebende etiket til urindunk A, B og C

Bestillingsnr. Dimensioner Variant Emballage

84.1402 150x55 mm Etiket pa tysk 300/inderkarton (10x30/poser)
84.1402.001 150x55 mm Etiket pa engelsk 300/inderkarton (10x30/ poser)
84.1402.002 150x55 mm Etiket pa fransk 300/inderkarton (10x30/poser)
84.1402.003 150x55 mm Etiket pa hollandsk 300/inderkarton (10x30/poser)

#| SARSTEDT
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DA

Sikkerheds- og advarselsinformationer

1.

Generelle forholdsregler: Brug handsker og andet generelt personligt veernemiddel for at beskytte dig mod mulig eksponering af potentielt infektiose prever og overferte patogener.

2. Handter alle biologiske prover og hjeelpemidler til prevetagning i henhold til din organisations politik og procedurer. | tilfeelde af kontakt med biologiske prever eller stikskader skal du opsege en laege,
da HIV, HCV, HBV eller andre infektiose sygdomme kan overfores. Din organisations sikkerhedsretningslinjer og -procedurer skal altid felges.

3. Urindunk med integreret overforselsenhedferenhed: Sikkerhedsetiketten skal forblive pa overferselsenheden i hele den tid, urinopsamlingen varer. For at undgé nélestikskader for aldrig fingre ind i
urinoverferselsenheden.

4. Opbevar altid fyldte urindunke lukkede, i opretstaende stilling og utilgeengeligt for bern.

5. Urindunken og laget er beregnede til engangsbrug. Bortskaf alle produkter i affaldsholdere beregnet til biologiske farlige stoffer.

6. Produkterne ma ikke anvendes efter udlebsdatoen. Holdbarheden for en urinopsamlingsbeholder slutter pa den sidste dag i den angivne méned og det angivne ar.

Opbevaring

Produkterne skal opbevares ved stuetemperatur.

Transport

Produkterne kan transporteres sammen med en sekundaer beholder, som er i overensstemmelse med ADR (pakningsinstruktion P650), f.eks. transportkasse B 17, varenr. 95.1717.

Begraensninger

1.

2.

Den passende opbevaring og stabilisering af urinen under den 24-timer lange opsamlingsperiode afhaenger af de parametre, der skal underseges.
Nojagtige anvisninger om dette ber gives af laboratoriet.

Urindunkenes egnethed til analyse af sporstoffer/metaller er ikke undersegt.

Prgvetagning og handtering

LAS HELE DETTE DOKUMENT, INDEN DU BEGYNDER URINOPSAMLINGEN.

Materiale, der kraeves til udtagning af prover:

1.

Efter behov opsamlingsbaeger til urinportioner, f.eks. 500 ml baeger, varenr. 75.1356.

Gennemforelse af urinopsamlingen over 24 timer

Tom bleeren om morgenen pa toilettet, efter at du er staet op. Notér dato og klokkeslast.
Brug til dette formal patientetiketten, hvis den er blevet udleveret af din laege, og supplér patientoplysningerne.

1.

S

Opsaml den naeste urin i urindunken. Om nedvendigt, brug et lille, men tilstraekkelig stor opsamlingsbasger, og overfer urinen til urindunken.

Luk urindunken godi til.

Opsaml eventuel yderligere urin, ogsé ved affering, og kom det i urindunken.

Luk urindunken godt til efter hver opsamling, og sving den rundt. Serg for at opbevare den i henhold til din leeges anvisninger.

Den naeste dag, ga pa toilettet pa det tidspunkt, som er noteret den foregdende dag, opsaml urin, og kom den i urindunken. Opsamlingsfasen er derefter afsluttet.
Giv den fyldte urindunk til din leege.

Handtering ved urinoverforsel fra en urindunk med en integreret overforselsenhed til en V-Monovette® Urin

Pékrasvet, ikke medfelgende arbejdsmateriale til urinoverfersel:

1.

o » DD

handsker, kittel, gjenbeskyttelse eller andet passende beskyttelsestoj til beskyttelse mod potentielt infektiose materialer.
Pakreevet antal V-Monovette Urin.

Overforselsenhed (varenr.: 11.1240) og urinbaeger, hvis opsamlingsvolumen < 700 ml.

Indkastbeholder til skarpe/spidse genstande til bortskaffelse af brugte urinoverferselsenheder.

Bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.

#| SARSTEDT
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Gennemforelse af urinoverferslen fra en urindunk med en integreret overferselsenhed (type D) til en V-Monovette® Urin:

A: Opsamlingsvolumen > 700 ml

Forbered urinpreven gennem omhyggelig svingning af urinbaegeret til udtagningen.

Losn sikkerhedsetiketten overst fra urinbeegeret for at gere den integrerede overferselsenhed tilgeengelig. Kleeb sikkerhedsetiketten pé &bningen igen efter urinudtagning
for at forsegle den igen. BEMARK: Den mindste pafyldningsvolumen, der kreeves for at pafylde en V-Monovette® Urin, afheenger af urindunkens position (fig. ﬂ).

Vaelg en position for urindunken, der svarer til pafyldningsvolumenen (fig. @ - @) og for V-Monovette® Urin med skruehastten ferst ind i den integrerede overferselsenhed.
Serg for, at kanylen gennemtraenger proppen pa V-Monovette® Urin. V-Monovette® Urin begynder automatisk at blive fyldt i forhold til det definerede vakuum.

Hvis der ikke flyder nogen urin, eller urinstremmen stopper, fer der er opnéet en tilstraekkelig fyldningsgrad, anbefales felgende arbejdstrin:

a. Tryk V-Monovette® Urin fast endnu engang forfra for at sikre, at proppen blev fuldsteendigt gennemtraengt.

b. Fastger V-Monovette® Urin i overferselsenheden under fyldningen ved at trykke med tommelfingeren i bunden af V-Monovette® Urin.

c. Hvis der stadig ikke flyder urin, skal du aftage V-Monovette® Urin og indseette en ny V-Monovette® Urin.

Hold V-Monovette® Urin p& plads, indtil der ikke leber mere urin ind i den, og friger den ferst derefter fra den integrerede overferselsenhed.

Bortskaf urindunken i en egnet bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.

<700 mi
—»>

> 1200 ml

700 - 1200 mi

B: Opsamlingsvolumen < 700 ml:

@ N

N o s

Forbered urinpreven gennem omhyggelig svingning af urinbaegeret til udtagningen, og overfer en tilstraekkelig maengde til et urinbaeger.
Dyp spidsen af urinoverferselsenheden i urinpreven (fig. o).

For forst V-Monovette® Urin med hestten ind i den integrerede overferselsenhed, og serg for, at kanylen gennemtraenger proppen pa V-Monovette® Urin (fig. Q).

V-Monovette® Urin begynder automatisk at blive fyldt i forhold til det definerede vakuum. Hvis der ikke flyder nogen urin, eller urinstremmen stopper, fer der er opnaet en tilstreekkelig fyldningsgrad,
anbefales felgende arbejdstrin:

a. Tryk V-Monovette® Urin fast endnu engang forfra for at sikre, at proppen blev fuldsteendigt gennemtreengt.

b. Fastger V-Monovette® Urin i overferselsenheden under fyldningen ved at trykke med tommelfingeren i bunden af V-Monovette® Urin.

c. Hvis der stadig ikke flyder urin, skal du aftage V-Monovette® Urin og indszette en ny V-Monovette® Urin.

Hold V-Monovette® Urin pa plads, indtil der ikke leber mere urin ind i den.

Fiern V-Monovette® Urin fra overforselsenheden, og treek forst derefter selve overforselsenheden ud af veesken.

Bortskaf overforselsenheden i en egnet bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer (fig. 0)4

Luk urinbaegeret, og bortskaf det i en bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.

Bortskaffelse

De generelle hygiejneretningslinjer samt de lovmaessige bestemmelser for korrekt bortskaffelse af infektiose materialer skal felges og overholdes.

Engangshandsker mindsker risikoen for infektion.

Kontaminerede eller fyldte urinopsamlingssystemer til analysesystemer skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer,
som efterfelgende kan autoklaveres og forbreendes.

Bortskaffelsen skal ske i et egnet forbreendingsanlaeg eller ved hjeelp af autoklavering (dampsterilisering).

#| SARSTEDT
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Produktspecifikke normer og retningslinjer i den til enhver tid gaeldende udgave

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Yderligere litteratur:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Symbol- og identifikationskoder:

Varenummer

LOT

Batchnummer
g Mindst holdbar til
c E CE-maerke
IvD Til in vitro-diagnostik
DII Folg brugsanvisningen
® Ved genanvendelse: Fare for kontamination
0 Opbevares beskyttet mod sollys
Opbevares tort

“ Producent

Fremstillingsland

Der tages forbehold for tekniske aendringer.

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med dette produkt, skal meddeles producenten og den ansvarlige nationale myndighed.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Odnyieq xprioewg — Aoxeia cuAAoyric ovpwv SARSTEDT EL

Mpoopigdpevn xprion
Ta doxeia CUAOYAG 0VPWV XENCILIOTIOIOVVTAL YIA TN GUAAOYH, TN PETAdOPA Kal TN GUAGEN oUPWV Yia SIaYVWOTIKOUG TIPOCSIopIoHoUG in-vitro. Ta mipoidvta mpoopilovTal yia xprion aréd acteveiq (CUANOYR SelypdTwv)
Lo TNV KBS yNoN KATAPTIOUEVOL LATPIKOV TIPOOWITIKOU KAl Yid EGAPHOYH) O EMAyYEAUATIKO TIEPIBAAOV Kal XPrion ard KATAPTIOPEVO [ATPIKO KAl £PYACTNPIAKS TIPOCWTTIKO.

Meptypadn mpoidvtog
Ta doxeia cUAMOYAG oLPWV ANOTEACLVTAL AMd pia MAACTIKY GIAAN pe evpeia SIAPETPO AVOiyHATOG Kat KATAAANAO BidwTd nwpa. Mpoodépovtat yia SladhopeTKoug GyKoUuG TTANPWONG Kat SIaBETouy,
avdloya pe TNV €kdoan, TpooTaocia and To dwg, Babpovépnan, mapabupo eAEYXOU, XEIPOAABES, AQUTOKOANTN ETIKETA ACBEVOUG KAl EVOWHATWHEVN HOVASA HETAPOPAS yia TIARpwan piag V-Monovette® pe ovpa.

Emtiokémnon eidoug

“hluummmum““
I
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“‘Hnmlunuum W
!

Aoxeia cLANOYAG cLPWV
Mepypadn
Q Aoxeio cUANOYAG oLPwWY, 2 |, kKade, MpooTacia ard To pwg, BABPOVOUNCN, AUTOKOAANTN ETIKETA acBevoug, yA\wooa eTiketag DE/EN, FR/NL
@ Aoxeio cUAOYAG oLUPWY, 3 |, KaPE, Mpootacia arnd To Gwe, SOCOPETPNTH, MAPABUPO EAEYXOU, XEIPOAQRBES, AUTOKOAANTN ETIKETA AoBevoUg,

YAWOOQ ETIKETAG avaAoya pe Tov aplBpd riapayyeiiag (DE, EN, FR)

e A0Xei0 OUANOYIG OVPWV HE EVOWHATWHEVN HovAda HETadopdg, 3 |, KadE, ipooTtacia and To Gwg, GOCOPETPNTT, TIAPABUPO EAEYXOU, XEIPOAAREG,
QUTOKOAANTN ETIKETA A0BEVOUG, YAWOOQ ETIKETAC avaloya pe Tov apilBpod mapayyeAiag (DE, EN, FR)

Aeooudp yla doxeia ouA\oyNG oLpwWV
AUTOKOAMNTN ETIKETA YIa GOXEIO CUANOYIG oLPWV A, B kat C

Ap. Ttapayyeliag AlaoTtacelg 1 Zuokevaoia

84.1402 150x55 mm Etkéra ota Meppavikd 300/ eowtepikry cuokevaaoia (10x 30/ oakoUAEQ)
84.1402.001 150x55 mm ETkéta ota AyyAka 300/ eowtepikri cuokevaaia (10x 30/ caKoUAEQ)
84.1402.002 150x55 mm Etkéta ota MaAAKa 300/ eowtepikri cuokevaaoia (10x 30/ GaKoUAER)
84.1402.003 150x55 mm EtikéTa ota OMavoIka 300/ eowTepikri cuokeuaaia (10x30/0aKoVAEQ)

#| SARSTEDT
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Odnyieq aopaheiag Kat TPOEISOTIONOEIG

1. Tevikég TIPOPUAAEEIG: XPNOILOTIOEITE YAVTIA KAl AANO YEVIKO ATOUIKO TIPOOTATEVTIKO £EOTAIOUO YA TNV TIPOCTACa oag and Tnv rubavr) €kBeon o Aowon LAKA delypaTog kal HeTadldopevous maboyovoug
HIKPOOPYQVIGHOUG.

2. XelpiCeoTte OAA Ta BIOAOYIKA SElyATA KAl TIC CUOKEVEG CUANOYNG CUMPWVA PE TIC 08NYES Kal TIC SIASIKAGIEG TOU IBPUPATOC 0AG. 2TNV MEPIMTWOoN Aueon EMadnc Pe BIOAOYIKA SelypaTa r) aTuXAUATOC TPAUHATIOHOU
anod BeAdva, EMOKEPTEITE Evav ylatpo, KaBwG LMIAPXEL TIBAVOTNTA HETAS00NG TOL 1oL avBpwrivng avoooemdpkelag (HIV), nratitdag C (HCV), nnatitidag B (HBV) kat GAAwY AoHwdwv voonuaTwy. Ot TIOAITIKES Kal
ol Sladikaoieg aopaieiag Tou IBEUPATOC 0ag TIPETIEL VA TNEOLVTAL.

3. Aoxelo cUAOYAC OUPWV HE EVOWHATWHEVN HoVAda PETAPOPAG: H ETIKETA AOdAAEInG TIPETIEL VA TTAPAPEVEL TIAVW OTN Hovada PETAPOPAG KATA T SIAPKEIR TG CUAAOYHC OUPWV.
lMa va anoduyeTe TPALPATIOHOUE Ao BeAdva, dn BACETE TIOTE Ta SAXTUAA OTN Hovada HeTadOoPAS.

4. DUNGOOETE TO YEUATO GOXEIO CUNOYNG OUPWY TTIAVTA KAEIOTO Oe dpBia BEoN Kal HaKPIA arod Tadid.
5. To doxeio cuAAOYIG Kal TO TIWHA TPoopifovTal yia pia HOvo xprion. AMoppirTeTe OAQ Ta POidvTa ota Soxeia andpePng EMKVOLVWY BIOAOYIKWY LAIKWV.

6. AmnayopeleTal n xpron Twv MPOoIOVTWY PETA TO TIEPAC TNG NUEPOUNVIAG AnEng. H dilatnpnopdtnTa pag praiAng cUAAOYAG OUPWV ArjyeL TNV TEAEUTAIA NUEPA TOUL avaypadOPEVOL Prva Kal £TOUG.

DONaén

DUAAOCETE T TIPOIGVTA OE BEPPOKPATIa SWUATIOU.

MeTtadopd
Ta mpoidvta propolv va petapepBolv padi pe pia deutepn Brikn petadopag oupBatr pe ADR (0dnyia cuokevaciag PE50), m.x. Orikn petadopdg B 17, apB. nmpoidvrog 95.1717.

Meploplopoi

1. H Kkatd\\nAn anoBrikeuon Kat oTabepomoincn Twv oUPWY KATA TNV 24wpn nepiodo UANOYIG EaPTATAL MO TIG TIAPAPETPOUG TIOU TIPETEL VA EEETATTOVV.
AKPIREIC TANPODOPIEG OXETIKA HE QUTO Ba TIPETEL VA TIAPEXOVTAL ATIO TO EPYACTHPLO.

2. H kataMnAdTNTa Twv SOXEIWY CLUANOYIG OUPWV YIA TNV AVAAUOT IXVOOTOIXEIWY/ HETAAMWY BeV EXEl EAEYXBEL.

2UA\oyN SElYUATWY Kal XELPLOWOG

MPIN AMO THN ENAP=H THZ ZYAAOTHZ OYPQN, AIABAZTE MAHPQZ TO MAPON EIMMPA®O.

Amartovpevog BondnTikog EOTIAIOHOG yia T GLUAAOYH SElYHATWV

1. Edv anarreital, KOMEAO oUANOYAG YIA TUNHATIKY) GUAAOYF) 0UPWY, TLX. KUMEEAAO 500 ml, api. ripoidvtog 75.1356.

Aievépyela GUANOYIG 0UPWV yla 24 wpPeg

To mpwi, adol onNKweEe(Te, AdeldoTe TNV KUOTN 0AG OTNV TOUAAETA. ZNPEWOTE TNV NHEPOUNVIA Kat TNV wpaA.

XpNoWoTIoINoTE Yia AUTOV TOV OKOTIO TNV ETIKETA A0BeVOUG, AV TIAPEXETAL ATTO TOV IATPS 0AG, KAl CUMMANPWOTE TIANPWCE Ta SeS0pEVA A0BEVOUG.

1. ZUMEETe Ta endpeva ovpa oto Soxelio cLUMOYAG. EAv eival anapaitnTo, XPNoIHoMoIoTe €va PIKPO AN ETTAPKEG KUTTEAAO OUANOYNG Kal HETADEPETE OAA Ta 0VUPA OTN BIGAN.
2dpayioTte KaAd To Soxeio CUANOYNAG.

2UANEETE TUXOV ETUMTAEOV 0VPA, AKOUN KAl KATA TNV apOdeVoN, Kal TOMOBETHOTE TA OTO SOXEID CUANOYNG.

MeTd and kdbe mpoobrikn, oppayilete KAAG TO SOXEID CUAOYNG Kal avakiveite Tnv. PpovTioTe va GUAGCOETAl CUUPWVA e TIC 0dNYIEG TOL IATPOV Oag.

Tnv enépevn PEPQ, TINYAIVETE OTNV TOUAAETA TNV WEA TIOU CNUEWOATE TNV TIPONYOUKEVN HEPQ, CUAMEETE AUTA TA 0VPA KAl TOTIOBETAOTE TA 0TO SOXEID CUANOYNG. H dAon GUANOYIG OAOKANPWONKE.

SR

MapadwoTe To yepdto Soxeio CUANOYAG OTOV IATPO Cag.

Xelplopdg yia tn HeTadpopd Twv o0pwv amo va Soxeio GLUANOYIG HE EVOWHATWHEVN Hovada petadopds oe éva V-Monovette® ovpwv
Anairoupevog BonBnTiKOG E0TIAICHOG YA TN PETAdOPA 0UPWV TIOL dev TIEPINaPBAVETAL OTN CUoKeLAG(a:

1. Tavtia, pOma, TPOOTATEVTIKA YUAAK 1) AAAN KATAAANAN TIPOCTATEUTIKF) EVOLHACIA, YIa TNV TTPOOTACIA Ao SUVNTIKA HOAUCHATIKO UAKO.
Avaykaiog apiBpog V-Monovette olpwv.

Movdda petadopdc (aptd. Tpoidvtog: 11.1240) kat KUMEANO 0LPWV, 6Tav 0 GyKOG CUAMOYAG givat < 700 ml.

Aoxeio andppupng yia arxpnEda/ utepd avTIKEUEVA yia TN acPalr| anoppidn Twy XPNOIHOTIOINHEVWY HOVASWY PETADOPAG OVPWV.

o~ DD

Aoxeio andppupng yla erikivouva BIOACYIKA LAIKA.

#| SARSTEDT
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Awadikacia petadopdg Twv obpwv amod éva Soxeio GUANOYNG PE EVowHATwHEVN Hovada petadopdg (totrou D) oe éva V-Monovette® obpwv:

A: ‘Oykog ouAAoyng > 700 ml

1. Etopaote 1o Seiypa 0Upwv QVAKIVIVTAG TIPOCEKTIKA TO SOXEID GUANOYNG 0UPWV yia TN Arjun.

2. Adapéate TNV ETIKETA AoPaAeiag amnod To SOXEI0 CUANOYAG, WOTE VA EXETE TIPOOBACN OTNV EVOWHATWHEVN Hovada PeTadopdc. MeTd tn Afpn ovpwy, KOMAOTE £QvA TNV ETIKETA AODAAEIAG OTO AVOLYHA,
ote va To adppayioete Eavd. YIIOAEIZH: O eAdxioTog 6yKog MARPWONG ToU Araiteitat yia Tnv mirpwaon evog V-Monovette® ovpwv e€aptdratl and tn 8€on e GIAANG cLAOYNAG (EIK. ﬂ).
3. EmAé€te pia B€on yia 1o S0XeI0 GUANOYIAG TIOL AVTIOTOIXEL OTOV OYKO TIAPWONG TNG PIAANG CUANOYAG (EK. 9 - 0) Kal ToroBetrioTe To V-Monovette® ovpwv e TO MWPA adpaylong otnv
£eVoWPATWHEVN Hovada HeTadoPdg.
BePaweeite nwg n Behdva Exel dlarepdoet To pa tou V-Monovette® ovpwv. To V-Monovette® oupwv EeKIVAEL aUTOPATA va Yepilel QvTIoTOKA HE TO KABOPIOHEVO KEVO.
2 MePIMTWaon Tou SV LTIAPXEL PO OUPWV I CTAUATAGCEL N POX TIPIV CUPTANPWOEL N ANAPATNTN TIOCOTNTA, CLVIOTWVTAL TA TIAPAKATW PrUaTa:
a. Miéote 10 V-Monovette® oupwv Eavd TIPOG TA PMPOOTA, WOTE Va eEACHANCETE OTI TO TIWHA EXEL SAMEPATTE TARPWG.
B. Ztepewote 1o V-Monovette® ovpwv otn povada petadopdg katd t diadikacia mnpwong rmélovtag Tov TuBuéva Tou V-Monovette® ovpwv.
Y. Z€ MePITWwaon mou e6aKOAOUBEL va pnv LTTAPXEL POr oVPWY, adalpEaTe To V-Monovette® olpwv Kal TOroBETAOTE €va véo V-Monovette® ovpwv.

4. Aatnpriote To V-Monovette® oUpwv oTn B€on Tou, £wg OTOU Va PNV EI0PE0LY TIAEOV 0UPA KAl OTN CUVEXEID ADAPETTE TO TIPWTA ATIO TNV EVOWHATWHEVN HovAda HETAdOPAG.

AroppipTe To Soxeio oUAOYIG oUPWV O €va Soxeio amoPEIPNG yIa ETIKIVOLVA BIOAOYIKA UNKA.

<700 mi
—»>

> 1200 ml

700-1200 ml

B: ‘Oykog guAhoyng < 700 mi:

—

ETolpdote 1o Selypa 0Upwv QVOKIVIVTAG TTPOCEKTIKA TO SOXEID GUAAOYNG OUPWV YIa TN ANPN KAl HETADEPETE EMAPKN TIOCOTNTA O £va KUTIEAAO OUPWV.

N

BuBioTe 10O pUYXOG TNG HOVASAG PETAPOPAS 0UPWY OTO Seiypa olpwV (EIK. ﬂ).

@

08nyeioTe To V-Monovette® olpwV Le TO TIHUA OHPAYIONG TIPOG TA KATW OTr HOVASA PETAdoPAG Kal BEBawBE(Te Mwe n BeAdva éxel Slamepdaoet To Twpa Tou V-Monovette® ovpwv (Eik. @).

To V-Monovette® oupwv EeKivael auTopaTa va yepiCel avTioTola He TO KABOPIoPEVO KEVO. Z€ TIEPITTTWON TIOL SEV UTTAPXEL POr} OVPWV ) CTAPATACEL N PON TIPIV CUMMANPWOEL N AMaPaiTNTN TOCOTNTA,
OLVIOTWVTAL TA TTIAPAKATW BripaTa:

a. Miéote 10 V-Monovette® ovpwv Eavd TIPOG Ta PMPOCTA, WOTE Va eEACHANCETE OTL TO TIWHA EXEL SlAMEPACTE! TAHPWG.

B. Ztepewote TO V-Monovette® ovpwv ot povada petadopdq katd T Sladikaoia TAnpwong TiECoVTAg Pe TOV avTixelpa Tov TuBuéva Tou V-Monovette® oUpwv.

Y. 2€ TePIrTwon Tov eEAKONOUBEL va unv UTIAPXEL por| oUPwV, adpaipéate To V-Monovette® olpwv Kat TomoBeTroTe éva véo V-Monovette® olpwv.

Aatnprote To V-Monovette® olpwv atn B€on Tou, £wg GTOUL vVa NV EICPEOLY TAEOV 0VPA.
Adaipeate To V-Monovette® olpwv arnd T povada peTadopds Kat Enetta TpaphigTe Tn povada petadopdg ard To uypo.

ATOPPIPTE TN HOVASA HETAdOPAG OF £va SOXEID améPPIPNG Y ETTKIVELVA BIOAOYIKA LAKA (Eik. €).

N o s

K\eloTe To KUEANO OUPWV KAl ArmoppiPTe TO OE €va SOXEI0 anoppIhng yia eTKivELVA BIOAOYIKA UAKA.

Artoppupn
1. Mpénet va AapBdvovtarl urdyn Kat va TNPOUVTAL Ol YEVIKEG 08NYIEG LYIEIVAG, KABWG KAl Ol VOUIKEG OIATAEEIS yia TNV 0pBr} andppiPn HOAUCHATIKWY UAIKWV.
2. Taydvtia piag xpriong anoTPENouy Tov KivSuvo HOALVONG.

3. Ta poAUoHEVA 1) YEPATA CUOTAPATA CUAAOYNC OUPWY TIPETIEL VA AMOPPIMTTOVTAL OE KATAANAQ Soxela amdppipng ETIKIVOLVWY BIONOYIKWY LAIKWV,
T OToia PTIOPOUV OTN CLVEXEID VA LTIOPBANBOLV OE EMEEEPYATIa OE AUTOKAUOTO 1 va anoTedPwBOoLV.

4. H andppupn TPEMEL va TIPAYUATOTOIETAl 08 KATAMNAN pHovAada arnoTEDPWonG 1 HEOW EMEEEPYAOIAC 08 QUTOKAUTTO (AMOCTEPWON HE ATHO).

#| SARSTEDT
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MpoTuTIa Kal KATeVBLVTAPLEG YPAUHEG VIO TO CUYKEKPIUEVO TIPOIOV OTIWG TPOTIOTIOONKAV Kal EVNUEPWONKav

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Mepaitépw BiBAoypadia:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Y1épvnua cupBOAwv Kal ETIICNHAVOEWV:

ApIBLOG TpoidvTog

LoT AplBude mapTidag

g Xprion éwg

C E 20pporo CE

IVvD Ma &iayvwon in vitro

DII Tnpeite TIC 0dnyieg xproewg

® Ze MePIMTWon enavaxpnoiomnoinong: kivduvog HoAuvong

0 DUAaEN o€ onpeio TIoL BpioKeTal PaKEIA ard TNV NAIAKT) AkTIVOBOAIQ
T DUNaEN o€ ENPO LEPOG
“ Kataokeuaotiq
]

Xwpa Kataokeurq

Y16 TNV eTUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOIOEWV.

‘ONa Ta coRapd TEEPIOTATIKA TTOL APOPOUV TO TIPOIOV KOIVOTIOIOUVTAL OTOV KATACKEVAOTH KAl OTNV appodia eBVIKK apxn.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Instrucciones de uso - SARSTEDT Contenedores para recogida de orina ES

Uso previsto

Los contenedores para recogida de orina se utilizan como recipientes de recogida de muestras y sirven para la recogida, el transporte y el almacenamiento de la orina para realizar determinaciones diagndsticas
in-vitro. Los productos estan destinados al uso por parte de pacientes (recogida de muestras) bajo las instrucciones de los profesionales sanitarios, y en el ambito profesional por profesionales sanitarios y personal
de laboratorio.

Descripcion del producto

Los contenedores para la recogida de orina consisten en un recipiente de plastico con un didmetro de boca grande y una tapa de rosca. Estan disponibles en diferentes volimenes de llenado y, segun la versién,
con proteccién contra la luz, graduacién, bandas de visualizacién, asa moldeada, una etiqueta autoadhesiva de paciente y una unidad de transferencia integrada para llenar una V-monovette® de orina.

Vista del articulo

“hluummmum““
I

‘\m

u J
“‘Hnmlunuum 4
!

Contenedor para recogida de orina

Descripcion

Q Contenedor de recogida de orina, 2 |, marrén, proteccién contra la luz, graduacién, etiqueta adhesiva del paciente incluida, etiqueta en idiomas DE/EN, FR/NL

@ Contenedor de recogida de orina, 3 I, marrén, proteccién contra la luz, graduacion, bandas de visualizacion, asa moldeada, etiqueta adhesiva del paciente incluida,
etiqueta en idiomas dependiendo del nimero de pedido (DE, EN, FR)

e Contenedor de recogida de orina con unidad de transferencia intergrada, 3 I, marrén, proteccion contra la luz, graduacion, bandas de visualizacion, asa moldeada,
etiqueta adhesiva del paciente incluida, etiqueta en idiomas dependiendo del nimero de pedido (DE, EN, FR)

Accesorios para contenedores de recogida de orina

Etiqueta adhesiva para contenedores de recogida de orina A, By C

N.° pedido Medidas Variante Presentacion

84.1402 150x55 mm Etiqueta en aleman 300/ caja interior (10x30/bolsa)
84.1402.001 150x55 mm Etiqueta en inglés 300/ caja interior (10x30/bolsa)
84.1402.002 150x55 mm Etiqueta en francés 300/ caja interior (10x30/bolsa)
84.1402.003 150x55 mm Etiqueta en neerlandés 300/ caja interior (10x30/bolsa)

#| SARSTEDT
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ES

Indicaciones de seguridad y advertencias

1. Medidas generales de precaucion: Utilice guantes y un equipo de proteccion personal general para protegerse de una posible exposicion a material de muestra potencialmente infeccioso y
agentes patégenos transmisibles.

2. Manipule las muestras biolégicas y los elementos de ayuda para la extraccién conforme a las directrices y procedimientos de su institucion. Acuda a un médico en caso de contacto directo con las muestras
bioldgicas o de herida punzante, ya que existe el riesgo de transmision de VIH, VHC, VHB u otras enfermedades infecciosas. Observe las directrices y procedimientos de seguridad de su centro médico.

3. Contenedor de orina con unidad de transferencia integrada: La etiqueta de seguridad debe permanecer sobre la unidad de transferencia durante todo el tiempo que dure la recogida de la orina. Para evitar lesiones
por pinchazo de aguja, nunca introduzca los dedos en una unidad de transferencia.

4. Guarde siempre el contenedor de recogida de orina lleno cerrado, en posicion vertical y fuera del alcance de los nifios.
5. Los contenedores de recogida y las tapas han sido concebidos para un solo uso. Elimine todos los productos en los contenedores de eliminacién de materiales bioldgicos peligrosos.

6. No use los productos después de la fecha de caducidad. La vida util de un contenedor para recogida de orina termina el Ultimo dia del mes y afo indicados.

Almacenamiento
Los productos deben almacenarse a temperatura ambiente.

Transporte
Los productos pueden ser transportados junto con un contenedor secundario que cumpla con el ADR (Instruccion de embalaje P650), por ejemplo, el contenedor de transporte B 17, n.° art. 95.1717.

Limitaciones

1. El'almacenamiento adecuado, asi como la estabilizacién de la orina durante el periodo de recogida de 24 horas, dependen de los pardmetros que se vayan a investigar.
El laboratorio debe dar las instrucciones precisas al respecto.

2. No se ha comprobado la idoneidad de los contenedores de recogida de orina para el andlisis de oligoelementos/metales.

Extraccion de la muestra y manipulacién

LEA TODO ESTE DOCUMENTO ANTES DE INICIAR LA RECOGIDA DE ORINA.
Material de trabajo necesario para la recogida de la muestra

1. Sies necesario, frasco colector de orina, por ejemplo vaso de 500 ml, n.° art. 75.1356.

Realizacion de la recogida de orina durante 24 horas

Vacie la vejiga en el inodoro por la manana después de levantarse. Anote la fecha y la hora.
Utilice la etiqueta del paciente si se la ha proporcionado su médico y rellene los datos del paciente.

1. Recoja la siguiente orina en el frasco de recogida. Si es necesario, utilice un vaso de recogida pequefo pero suficientemente grande y transfiera la orina completamente al contenedor de recogida.
Cierre bien el contenedor de recogida.

Recoja cualquier otra orina, incluida la producida al defecar, y viértala en el frasco de recogida.

Cierre bien el contenedor de recogida después de cada adicion y muévalo. Aseglrese de almacenar el frasco segun las recomendaciones de su médico.

Al dia siguiente, vaya al bafio a la hora anotada el dia anterior, recoja esta orina y viértala en el contenedor de recogida. La fase de recogida ya ha terminado.

S

Entregue el contenedor de recogida con la orina a su médico.

Pautas de manejo para la transferencia de la orina desde un contenedor de recogida con unidad de transferencia integrada a una V-Monovette® de orina
Material necesario y no incluido para la transferencia de orina:

1. Guantes, bata, proteccion ocular u otra prenda de proteccion adecuada para protegerse de material potencialmente infeccioso.

Numero de V-Monovettes de orina necesarias.

Unidad de transferencia (n.° art.: 11.1240) y vaso de orina, si el volumen de recogida < 700 ml.

Contenedor de eliminacion de objetos cortopunzantes para desechar las unidades de transferencia de orina usadas.

S

Recipientes para la eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos.

#| SARSTEDT
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Transferencia de la orina desde un contenedor para recogida con unidad de transferencia integrada (tipo D) a una V-Monovette® de orina:

A: Volumen de recogida > 700 ml

Prepare la muestra de orina para la extraccién agitando con cuidado el frasco de recogida de orina.

Retire la etiqueta de seguridad en la parte superior del contenedor de recogida para poder acceder a la unidad de transferencia integrada. Tras extraer la orina, adhiera de nuevo la etiqueta de seguridad en
la apertura para volver a sellar el recipiente. NOTA: El volumen de llenado minimo necesario para llenar una V-Monovette® de orina depende de la posicion del frasco de recogida (fig. ﬂ).

Seleccione una posicion del contenedor de recogida correspondiente al volumen de llenado (figs. 9 - 0) e introduzca la V-Monovette® de orina en la unidad de transferencia integrada con el tapén
de cierre hacia delante. Cercidrese de que la aguja penetre en el tapdn de la V-Monovette® de orina. La V-Monovette® de orina comienza a llenarse de forma automatica en funcion del vacio definido.
En el caso de que no fluya orina o que el flujo de orina se interrumpa sin haber alcanzado un nivel de llenado suficiente, se recomienda seguir los siguientes pasos:

a. Presione una vez mas con firmeza la V-Monovette® de orina hacia delante para cerciorarse de que la aguja ha penetrado completamente en el tapon.

b. Fije la V-Monovette® de orina en la unidad de transferencia durante el proceso de llenado presionando en la base de la V-Monovette® de orina.

c. Sila orina contintia sin fluir, reitre la V-Monovette® de orina y cologue una nueva.

Sostenga la V-Monovette® de orina en la posicion correcta hasta que deje de fluir orina. A continuacion, sepérela de la unidad de transferencia integrada.

Elimine el contenedor de recogida de orina en un recipiente para la eliminaciéon de materiales biolégicos peligrosos.

<700 mi
—»>

M

> 1200 ml

B: Volumen de recogida < 700 ml:

[SEE

N o s

Prepare la muestra de orina para la extraccion agitando con cuidado el contenedor de recogida de orina y transfiera una cantidad suficiente a un vaso de orina.
Sumerja la punta de la unidad de transferencia de orina en la muestra de orina (fig. 0).

Introduzca la V-Monovette® de orina con el tapon hacia delante en la unidad de transferencia y cercidrese de que la aguja penetre en el tapdn de la V-Monovette® de orina (fig. @).

La V-Monovette® de orina comienza a llenarse de forma automatica en funcion del vacio definido. Si la orina no fluye o el flujo de orina se interrumpe sin haber alcanzado un nivel de llenado previsto,
se recomienda seguir los siguientes pasos:

a. Presione una vez mas con firmeza la V-Monovette® de orina hacia delante para cerciorarse de que la aguja ha penetrado completamente en el tapdn.

b. Fije la V-Monovette® de orina en la unidad de transferencia durante el proceso de llenado presionando con el pulgar en la base de la V-Monovette® de orina.

c. Si la orina contintia sin fluir, reitre la V-Monovette® de orina y coloque una nueva.

Sostenga la V-Monovette® de orina en la posicion correcta hasta que deje de fluir orina.
Retire la V-Monovette® de orina de la unidad de transferencia y, solo a continuacion, extraiga la unidad de transferencia del liquido.

Elimine la unidad de transferencia en un contenedor para la eliminacion de materiales biolégicos peligrosos (fig. 0)4

Cierre el vaso de orina y eliminelo en un recipiente para la eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos.

Eliminacion

Se deben observar y cumplir las directivas sobre higiene general y las disposiciones legales para la eliminacion correcta de material infeccioso.
El uso de guantes desechables evita el riesgo de infeccion.

Los sistemas de recogida de orina llenos o contaminados deben desecharse en contenedores adecuados para la eliminacion de materiales biolégicos
peligrosos que admitan un posterior procesamiento en autoclave e incineracion.

La eliminacion debe llevarse a cabo en una planta incineradora adecuada o a través de un proceso de autoclave (esterilizacion por vapor).

#| SARSTEDT
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Normas y directrices especificas del producto en la respectiva versién valida

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Literatura avanzada:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Leyendas de simbolos y marcas:

Numero de articulo

LoT Cadigo de lote

g Fecha de caducidad
C E Marcado CE
IvD Para diagnéstico in-vitro
DII Constiltense las instrucciones de uso
® En caso de reutilizacion: peligro de contaminacion
0 Manténgase alejado de la luz solar
Manténgase seco

“ Fabricante

Pais de fabricacion

Modificaciones técnicas reservadas.

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe ser notificado al fabricante y a la autoridad nacional competente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtﬁtr. 1 i
o sarsoch eom SARSTEDT

29



Kasutusjuhend - SARSTEDTI uriinikogumispudelid ET

Kasutusotstarve

Uriinikogumispudeleid kasutatakse proovikogumisanumatena ning need on kasutusel uriini kogumiseks, transportimiseks ja ladustamiseks in vitro diagnostikaeesmarkidel. Tooted on meditsiinipersonali juhendamisel ette
nahtud kasutamiseks patsientidele (proovivotmisel) ning laboris meditsiini- ja laboripersonalile.

Toote kirjeldus

Uriinikogumispudelid koosnevad plastanumast, millel on lai ava 1&bim&dt ja sobiv keermessulgur. Neid on erinevate tditemahtudega ja olenevalt variandist on neil valguskaitse, skaala, labipaistev riba, kdepideme
stivendid, iselimuv patsiendilipik ja integreeritud tlekandetksus stisteemi V-Monovette® (uriin) taitmiseks.

Artikli Glevaade
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Uriinikogumispudelid

Kirjeldus
Q Uriinikogumispudel, 2 |, pruun, valguskaitsega, skaalaga, iselimuva patsiendilipikuga, lipiku keel DE/EN, FR/NL
@ Uriinikogumispudel, 3 I, pruun, valguskaitsega, skaalaga, labipaistva ribaga, kédepideme stivenditega, iselimuva patsiendilipikuga, lipiku keel oleneb tellimisnumbrist (DE, EN, FR)
e Integreeritud Ulekandeliksusega uriinikogumispudel, 3 |, pruun, valguskaitsega, skaalaga, labipaistva ribaga, kdepideme stivenditega, iselimuva patsiendilipikuga,

lipiku keel oleneb tellimisnumbrist (DE, EN, FR)

Uriinikogumispudelite tarvikud
Iselimuv lipik uriinikogumispudelile A, B ja C

Tellimisnumber Mo6tmed Variant

84.1402 150%x55 mm Lipik saksa keeles 300/ sisekarbis (10 x 30/ kotis)
84.1402.001 15055 mm Lipik inglise keeles 300/ sisekarbis (10 x 30/kotis)
84.1402.002 150%x55 mm Prantsuskeelne lipik 300/ sisekarbis (10 x 30/kotis)
84.1402.003 15055 mm Hollandikeelne lipik 300/ sisekarbis (10 x 30/kotis)

#| SARSTEDT
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Ohutus- ja hoiatusjuhised

1.

I

Uldised ettevaatusabindud Kasutage kindaid ja teisi tldisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast véimaliku kokkupuute eest potentsiaalselt nakkusliku proovimaterjali ja Ulekantavate haigustekitajatega.

Kaidelge kaiki bioloogilisi proove ning proovivotu abivahendeid meditsiiniasutuse suuniste ja protseduuride kohaselt. Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute voi torkevigastuse korral pdorduge arsti poole,
kuna seeldbi voivad HIV, HCV, HBV vdi teised nakkushaigused Ule kanduda. Jargima peab meditsiiniasutuse turvasuuniseid ja -protseduure.

Integreeritud Ulekandetksusega uriinikogumispudel: turvalipik peab kogu uriinikogumise ajaks jadma Ulekandetiksuse kohale. Selleks et véltida ndelatorkevigastusi, &rge sisestage kunagi sormi tlekandelksusesse.
Ladustage taidetud uriinikogumispudelit alati suletuna, plstasendis ja lastele kattesaamatuna.
Kogumispudel ja sulgur on ette néhtud Uhekordseks kasutamiseks. Visake koik tooted ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks moeldud kogumismahutitesse.

Tooteid ei tohi parast séilivusaja I6ppu enam kasutada. Uriinikogumispudeli sailivusaeg I6peb édratoodud kuu ja aasta vimasel péeval.

Ladustamine

Tooteid tuleb hoiustada toatemperatuuril.

Transport

Tooteid saab transportida sekundaarses mahutis, mis on kooskolas ADRi eeskirjaga (pakendamisjuhisega P650), néiteks transpordikohver B 17, artikli nr 95.1717.

Piirangud

1.
2.

Uriini sobiv séilitamine ja stabiliseerimine 24-tunnise kogumisperioodi valtel oleneb uuritavatest prameetritest. Tapsed juhised selle kohta annab labor.

Uriinikogumispudelite sobivust mikroelementide/metallide analtiisiks ei ole kontrollitud.

Proovide votmine ja kaitleemine

ENNE URIINI KOGUMISE ALUSTAMIST LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

Proovivotuks vajalik toomaterjal

1.

Vajaduse korral kogumistops uriiniportsjonite jaoks, naiteks 500 ml tops, artikli nr 75.1356.

Uriinikogumine 24 tunni kestel

Tuhjendage hommikul pérast Ulestousmist pdis tualetti. Méarkige kuupéev ja kellaaeg Ules.
Lisage téielikud patsiendi andmed patsiendilipikule, kui arst on selle teile andnud.

1.

S

Koguge jargmine uriin kogumispudelisse. Kasutage vajaduse korral vaikest, ent piisava suurusega kogumistopsi, ja kallake uriin kogumispudelisse.

Sulgege kogumispudel korralikult.

Koguge kogu edasine uriin, ka roojamise korral, ja lisage see kogumispudelisse.

Sulgege pérast lisamist kogumispudel korralikult ja loksutage seda. Séilitage arsti soovituse kohaselt.

Minge jargmisel paeval tualetti sellel kellaajal, mis oli eelmisel paeval tles margitud, koguge uriini ja lisage see kogumispudelisse. Kogumisfaas on seejarel I6petatud.
Andke taidetud kogumispudel arsti kéatte.

Uriini tlekandmine integreeritud tilekandetksusega kogumispudelist siisteemi V-Monovette® (uriin)

Uriini Ulekandeks vajalik, tarnega mitte kaasasolev tdomaterjal

1.

S

Kindad, kittel, simakaitse voi muu sobiv kaitseriietus kaitseks potentsiaalselt nakkusliku materjali eest

Vajalik kogus stisteeme V-Monovette (uriin)

Ulekandetiksus (artikli nr: 11.1240) ja uriinitops, kui kogumismaht on < 700 ml

Teravate/teravaotsaliste esemete jaoks moeldud kogumismahuti kasutatud uriini Ulekandetiksuste korvaldaseks

Ohtlike bioloogiliste materjalide jacks mdeldud jaatmemahuti
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Uriini tilekanne integreeritud tilekandeiliksusega kogumispudelist (tttp D) stisteemi V-Monovette® (uriin):

A: Kogumismaht > 700 ml

Valmistuge uriiniproovi votmiseks uriinikogumispudeli hoolika loksutamise teel.

Selleks et integreeritud Ulekandelksust ligipadsetavaks teha, padstke tlemine turvalipik kogumispudeli kiljest lahti. Kleepige turvalipik parast uriiniproovi votmist uuesti ava peale, et see uuesti pitseerida.

JUHISED Minimaalne taitemaht, mis on vajalik stisteemi V-Monovette® (uriin) taitmiseks, oleneb kogumispudeli asukoha asendist (joonis ﬂ ).

Valige kogumispudeli taitemahule vastav asukoha asend (joonis 9 - 0) ja juhtige stisteem V-Monovette® (uriin) ettepoole suunatud sulgurkorgiga integreeritud Ulekandetksusesse.
Tagage, et kantll labistaks ststeemi V-Monovette® (uriin) korgi. Stisteem V-Monovette® (uriin) hakkab ennast vaakumi jérgi automaatselt taitma.

Kui uriini ei voola voi uriinivool I6peb enne, kui on piisava taiteni jdutud, soovitatakse teha jargmist:

a. vajutage ststeemi V-Monovette® (uriin) veel kord tugevalt ettepoole, et ka kork oleks téielikult labistatud;

b. fikseerige stisteem V-Monovette® (uriin) taitmise ajal Ulekandelksusesse, surudes stisteemi V-Monovette® (uriin) pohjale;

c. kui uriini ikka veel ei voola, siis eemaldage slisteem V-Monovette® (uriin) ja pange sisse uus stisteem V-Monovette® (uriin).

Hoidke stisteemi V-Monovette® (uriin) asendis, kus uriini enam sisse ei voola, ja paéstke see alles seejérel integreeritud Ulekandelksuse seest lahti.

Visake uriinikogumispudel ohtlike bioloogiliste materjalide jacks méeldud kogumismahutisse.

@ N

N o s

<700 mi
—»>

> 1200 ml

700-1200 ml

: Kogumismaht < 700 ml:

Uriiniproovi votmiseks loksutage uriinikogumispudelit hoolikalt ja viige piisav kogus uriinitopsi.
Sukeldage uriini Ulekandetiksuse teravik uriiniproovi sisse (joonis 0).

Viige stisteem V-Monovette® (uriin) ettepoole suunatud sulgurkorgiga tilekandeliksuse sisse ja tagage, et kaniitil Ibistaks stisteemi V-Monovette® (uriin) korgi (joonis @).
Ststeem V-Monovette® (uriin) hakkab ennast vaakumi jargi automaatselt téitma. Kui uriini ei voola voi uriinivool 16peb enne, kui on piisava taiteni jdutud, soovitatakse teha jargmist:
a. vajutage stisteemi V-Monovette® (uriin) veel kord tugevalt ettepoole, et ka kork oleks téielikult labistatud;

b. fikseerige slisteem V-Monovette® (uriin) taitmise ajal Ulekandetksusesse, surudes poidlaga stisteemi V-Monovette® (uriin) pohjale;

c. kui uriini ikka veel ei voola, siis eemaldage stisteem V-Monovette® (uriin) ja pange sisse uus slisteem V-Monovette® (uriin).

Hoidke stisteemi V-Monovette® (uriin) asendis, kus uriini enam sisse ei voola.

Eemaldage stisteem V-Monovette® (uriin) tlekandeliksusest ja tommake Ulekandetiksus alles seejarel vedelikust valja.

Visake Ulekandetiksus ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud kogumismahutisse (joonis @).

Sulgege uriinitops ja visake ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud kogumismahutisse.

Korvaldamine

EalE S R

Jargida tuleb dldisi htigieenisuuniseid ning digusaktide satteid nakkusliku materjali nduetekohase korvaldamise kohta ja neist tuleb kinni pidada.
Uhekordselt kasutatavad kindad takistavad nakatumisriski.
Saastunud voi taidetud uriinikogumisstisteemid tuleb visata sobivatesse ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud kogumismahutitesse, mida saab seejérel autoklaavida ja ra poletada.

Jaatmekaitlus peab toimuma sobivas poletusrajatises voi autoklaavimise (aursteriliseerimise) teel.
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Tootepohiste standardite ja suuniste kehtivad versioonid

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Lisakirjandus:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Simbolite ja méargistuste voti

Artikli number

LOT

Partii number

g Kalblik kuni

c E CE-maérgis
IvD In vitro diagnostikavahend

DII Jargige kasutusjuhendit

® Taaskasutamise korral: saastumisoht
0 Hoidke péikesevalguse eest kaitstult

Tﬂ Hoiustage kuivas kohas

“ Tootja

@ Tootjariik

Tehnilised muudatused on voimaliku.

Koigist tootega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja padevat riiklikku asutust.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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Mode d'emploi - Flacon a urine SARSTEDT FR

Emploi prévu
Les flacons a urine s'utilisent comme récipients de recueil d’échantillons. lis servent au transport et au stockage de I'urine a des fins de diagnostiques in vitro. Les produits sont destinés a étre utilisés par des patients
(prélevement d’échantillon) sous la supervision d’un personnel médical qualifié. lls sont également congus pour une utilisation dans un environnement professionnel par un personnel médical et de laboratoire qualifiés.

Description du produit

Les flacons a urine se composent d’un récipient en plastique doté d’une large ouverture et d’un bouchon a vis adapté. Ils sont proposés en différents volumes de remplissage et sont dotés, selon la version, d’une
protection contre la lumiére, d’une échelle graduée, d’une bande transparente, d’une zone de préhension, d'une étiquette patient autoadhésive et d’une unité de transfert intégrée permettant le remplissage d’une
V-Monovette® Urine.

Apercu des articles
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Flacons a urine

Description
Q Flacon a urine, 2 L, marron, protection contre la lumiere, échelle graduée, étiquette patient autoadhésive fournie, étiquette langue en DE/EN et FR/NL
@ Flacon a urine, 3 L, marron, protection contre la lumiere, échelle graduée, bande transparente, zone de préhension, étiquette patient autoadhésive fournie,

étiquette langue en fonction de la référence (DE/EN/FR)

e Flacon a urine avec unité de transfert intégrée, 3 L, marron, protection contre la lumiére, échelle graduée, bande transparente, zone de préhension,
étiquette patient autoadhésive fournie, étiquette langue en fonction de la référence (DE/EN/FR)

Accessoires pour flacons a urine
Etiquette autoadhésive pour flacon & urine A, B et C

Dimensions Version Emballage
84.1402 150x55 mm Etiquette en allemand 300/ carton intérieur (10x30/sachet)
84.1402.001 150x55 mm Etiquette en anglais 300/ carton intérieur (10x30/sachet)
84.1402.002 150x55 mm Etiquette en francais 300/ carton intérieur (10x30/sachet)
84.1402.003 150x55 mm Etiquette en néerlandais 300/ carton intérieur (10x30/sachet)
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Consignes de sécurité et avertissements

1.

Précautions générales : Utilisez des gants et tout autre équipement de protection individuelle pour vous protéger de toute exposition a des échantillons potentiellement infectieux et des agents pathogénes transmissibles.

2. Traitez tous les échantillons biologiques et les accessoires de prélevement conformément aux prescriptions et aux procédures en vigueur au sein de votre établissement. En cas de contact direct avec des
échantillons biologiques ou de blessure par piglre, consultez un médecin pour vous assurer de ne pas étre infecté(e) p. ex. par le VHB, VHC, VIH ou toute autre maladie infectieuse. Vous devez vous
conformer aux directives et procédures de sécurité en vigueur au sein de votre établissement.

3. Flacon a urine avec unité de transfert intégrée : L'étiquette de sécurité doit rester collée pendant toute la durée du recueil d’urine via I'unité de transfert. Pour éviter toute blessure par pigQre,
ne mettez jamais les doigts dans I'unité de transfert.

4. Pour le stockage du flacon a urine, assurez-vous toujours qu'il est bien fermé, en position verticale et hors de portée des enfants.

5. Les flacons & urine et les bouchons sont des dispositifs & usage unique. Eliminez tous les produits dans des récipients d’élimination destinés aux substances biologiques dangereuses.

6. N'utilisez jamais les produits apres I'expiration de leur date limite d’utilisation. La durée de conservation d’un flacon a urine prend fin le dernier jour du mois et de I'année indiqués.

Stockage

Les produits doivent étre stockés a température ambiante.

Transport
Les produits peuvent étre transportés avec un récipient secondaire conforme a I'’ADR (instruction d’emballage P650), p. ex. la valise de transport B 17, réf. 95.1717.

Restrictions

1.

2.

Le stockage approprié et la stabilisation de I'urine pendant la période de recueil de 24 heures dépendent des parameétres a analyser.
Le laboratoire est tenu de fournir des informations détaillées a ce sujet.

L'aptitude des flacons a urine en vue de I'analyse des oligo-éléments/métaux n'a pas été vérifiée.

Prélevement d’échantillon et manipulation

AVANT DE COMMENCER LE RECUEIL D’URINE, VEUILLEZ LIRE LE PRESENT DOCUMENT DANS SON INTEGRALITE.

Matériel nécessaire pour le prélevement d’échantillon

1.

Au besoin, flacons de recueil de petites quantités d’urine, p. ex. de 500 ml, réf. 75.1356.

Réalisation du recueil d’urine sur 24 heures

Le matin apres le lever, videz votre vessie dans les toilettes. Notez la date et I'heure.
Utilisez pour cela I'étiquette patient dans la mesure ou elle vous a été remise par votre médecin, et complétez intégralement les informations patient.

1.

S O S

Collectez les urines suivantes dans le flacon a urine. Le cas échéant, utilisez un flacon de recueil de petite taille tout en vous assurant néanmoins qu'il est suffisamment grand,
puis transférez I'intégralité de vos urines dans le flacon a urine.

Fermez soigneusement le flacon a urine.

Collectez toutes vos urines suivantes, méme lorsque vous allez a la selle, puis transférez-les dans le flacon a urine.

Fermez soigneusement le flacon aprés chaque recueil et agitez-le. Veillez a le stocker conformément aux recommandations de votre médecin.

Le jour suivant, allez aux toilettes a I'heure notée le jour précédent, collectez cette urine et transférez-la dans le flacon a urine. La phase de collecte est alors terminée.

Remettez le flacon a urine rempli & votre médecin.

Manipulation pour le transfert d’urine a partir d’un flacon de recueil avec unité de transfert intégrée vers une V-Monovette® Urine
Matériel non fourni, mais nécessaire pour le transfert d’urine :

1.

S

Gants, blouse, lunettes de protection ou tout autre vétement de protection approprié pour vous protéger des matieres potentiellement infectieuses.
Nombre requis de V-Monovettes Urine.

Unité de transfert (réf. : 11.1240) et flacon a urine lorsque le volume collecté est < 700 ml.

Collecteur d’aiguilles destiné aux objets tranchants/pointus pour la mise au rebut des unités de transfert d’urine usagées.

Récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses.
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Réalisation du transfert d’urine a partir d’un flacon de recueil avec unité de transfert intégrée (type D) vers une V-Monovette® Urine :

A : Volume collecté > 700 ml

Préparez I'échantillon d’urine pour le prélevement en agitant soigneusement le flacon a urine.

Retirez I'étiquette de sécurité sur le dessus du flacon a urine pour que I'unité de transfert intégrée soit accessible. Une fois le prélevement d’urine terminé, recollez I'étiquette sur I'ouverture
pour la sceller de nouveau. REMARQUE : Le volume minimal requis pour le remplissage d’une V-Monovette® dépend de la position du flacon a urine (ill. ﬂ).

Choisissez une position adaptée au volume de remplissage du flacon a urine (ill. 9 - 0) et introduisez la V-Monovette® Urine avec le bouchon dans I'unité de transfert intégrée.
Assurez-vous que la canule traverse le bouchon de la V-Monovette® Urine. La V-Monovette® Urine commence automatiquement a se remplir en fonction du vide défini.

Si I'urine ne s’écoule pas ou si le flux d’urine s’arréte avant qu’un remplissage suffisant ne soit atteint, les opérations suivantes sont alors recommandées :

a. Poussez de nouveau la V-Monovette® Urine vers I'avant pour vous assurer que le bouchon a bien été entierement traversé.

b. Fixez la V-Monovette® Urine dans I'unité de transfert pendant le processus de remplissage en appuyant sur le fond de la V-Monovette® Urine.

c. Si I'urine ne s'écoule toujours pas, retirez la V-Monovette® Urine et insérez une nouvelle V-Monovette® Urine.

Maintenez la V-Monovette® Urine en position jusqu’a la fin de I'écoulement d’urine et la retirer seulement alors I'unité de transfert intégrée.

Eliminez le flacon & urine dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses.

<700 mi
—»>

M

>1200ml

B : Volume collecté < 700 ml :

[SEE

N o

Préparez I'échantillon d’urine pour le prélevement en agitant soigneusement le flacon a urine, puis transférez une quantité suffisante dans le flacon a urine.
Plongez la pointe de I'unité de transfert d’urine dans I'échantillon d’urine (ill. o).

Insérez la V-Monovette® Urine avec le bouchon dans I'unité de transfert et assurez-vous que la canule traverse le bouchon de la V-Monovette® Urine (ill. 9).

La V-Monovette® Urine commence automatiquement & se remplir en fonction du vide défini. Si I'urine ne s’écoule pas ou si le flux d'urine s’arréte avant qu’un remplissage suffisant ne soit atteint,
les opérations suivantes sont alors recommandées :

a. Poussez de nouveau la V-Monovette® Urine vers I'avant pour vous assurer que le bouchon a bien été entierement traversé.

b. Fixez la V-Monovette® Urine dans I'unité de transfert pendant le processus de remplissage en appuyant sur le fond de la V-Monovette® Urine avec le pouce.

c. Si l'urine ne s'écoule toujours pas, retirez la V-Monovette® Urine et insérez une nouvelle V-Monovette® Urine.

Maintenez la V-Monovette® Urine en position jusqu’a la fin de I'écoulement d’urine.
Extrayez la V-Monovette® Urine de I'unité de transfert puis retirez I'unité de transfert du liquide.

Eliminez 'unité de transfert dans un conteneur & déchets pour substances biologiques dangereuses (il. €).

Fermez le flacon de recueil d’urine et éliminez-le dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses.

Elimination

Les directives générales d’hygiéne et les dispositions légales relatives a I'élimination conforme de matiéeres infectieuses doivent étre respectées.
Les gants a usage unique limitent le risque d’infection.

Les systemes de collecte d’urine contaminés ou remplis doivent étre mis au rebut dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses,
qui peut ensuite étre placé en autoclave et incinéré.

L'élimination doit étre réalisée dans un incinérateur adapté ou par autoclavage (stérilisation a la vapeur).
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Normes et directives spécifiques au produit dans leur version en vigueur

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Lectures complémentaires :

European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Clés de symbole et d’identification :

Référence

LOT

Désignation du lot

g Utilisable jusqu’au

C E Marque CE

Pour le diagnostic in-vitro

IVD
DII Respecter le mode d’emploi

En cas de réutilisation : risque de contamination

0 Conserver a I'abri du soleil
Stocker dans un endroit sec

Tﬂ
M Fabricant
(]

Pays de fabrication

Sous réserve de modifications techniques.

Tous les incidents sérieux liés au produit doivent étre notifiés au fabricant et a I'autorité nationale compétente.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

51588 Niimbrecht, Allemagne
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Uputa za upotrebu - SARSTEDT boce za prikupljanje urina HR

Namjena

Boce za prikuplianje urina upotrebljavaju se kao spremnici za prikupljanje uzoraka i sluze za prikupljanje, transport i skladistenje urina za in-vitro dijagnostic¢ke pretrage. Proizvodi su namijenjeni tome da ih pacijenti
osobno primijene (dobivanje uzoraka) pod nadzorom struénog medicinskog osoblja te za uporabu od strane medicinskog i stru¢nog laboratorijskog osoblja.

Opis proizvoda
Boce za prikupljanje urina sastoje se od plasti¢nog spremnika s otvorom $irokog promjera i odgovarajuceg navojnog ¢epa. U ponudi su u razli¢itim volumenima, a ovisno o izvedbi imaju znacajke poput zastite od
svjetlosti, graduacije, crte za prikaz razine napunjenosti, udubljenja za prihvat, samoljepive naljepnice za podatke o pacijentu i ugradene jedinice za prijenos za punjenje epruvete V-Monovette® Urin.

Pregled proizvoda
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Boce za prikupljanje urina

Tip Opis

Q Boca za prikupljanje urina, 2 |, smeda, zastita od svjetlosti, graduacija, prilozena naljepnica za podatke o pacijentu, jezik naljepnice DE/EN, FR/NL.

@ Boca za prikupljanje urina, 3 |, smeda, zastita od svjetlosti, graduacija, crte za prikaz razine napunjenosti, udublienja za prihvat, priloZzena samoljepiva naliepnica za podatke
o pacijentu, jezik naljepnice ovisno o kataloskom broju (DE, EN, FR)

e Boca za prikupljanje urina ugradenom jedinicom za prijenos, 3 |, smeda, zastita od svjetlosti, graduacija, crte za prikaz razine napunjenosti, udublienja za prihvat, prilozena

samoljepiva naljepnica za podatke o pacijentu, jezik naliepnice ovisno o kataloskom broju (DE, EN, FR)

Pribor za boce za prikupljanje urina
Samoljepiva naljepnica za bocu za prikuplianje urina A, Bi C

Kataloski br. Dimenzije lzvedba Pakiranje

84.1402 150x55 mm Naljepnica na njemackom 300/ unutarnja kutija (10x30/vrecica)
84.1402.001 150x55 mm Naljepnica na engleskom 300/ unutarnja kutija (10x30/ vrecica)
84.1402.002 150x55 mm Naljepnica na francuskom 300/ unutarnja kutija (10x30/vrecica)
84.1402.003 150x55 mm Naljepnica na nizozemskom 300/ unutarnja kutija (10x30/vredica)
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Informacije o sigurnosti i upozorenja
1. Opce mjere opreza: Nosite rukavice i drugu opcu osobnu zastitnu opremu kako biste se zastitili od potencijalne izloZzenosti infektivnim uzorcima i patogenima.

2. Rukuijte svim bioloskim uzorcima i priborom za uzimanje uzoraka u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove. U slu¢aju izravnog dodira s bioloskim uzorcima ili ozliede iglom potraZite lijecnicku
pomoc¢ jer moze dodi do prijenosa virusa HBV-a, HCV-a, HIV-a il drugih zaraznih bolesti. Obavezno se pridrzavajte sigurnosnih smjernica i postupaka vase ustanove.

3. Boca za urin s ugradenom jedinicom za prijenos: Sigurnosna naliepnica mora tijgkom cijelog prikupljanja urina ostati zalijepliena preko jedinice za prijenos.
Kako biste izbjegli ozliede od igle, nikada ne umecite prste u jedinicu za prijenos urina.

4. Napunjenu bocu za urin uvijek skladistite zatvorenu, u uspravnom poloZaju i izvan dohvata djece.
5. Boce za prikuplianje i epovi namijenjeni su za jednokratnu uporabu. Sve proizvode odlozite u spremnike za zbrinjavanje bioloski opasnih materijala.

6. Nakon isteka roka trajanja proizvodi se viSe ne smiju upotrijebiti. Rok uporabe boce za prikuplianje urina istiece zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.

Skladistenje

Proizvode treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Prijevoz
Proizvodi se mogu transportirati zajedno sa sekundarnim spremnikom koji je u skladu s ADR-om (Uputa za pakiranje P650), npr. transportnim kovéegom B 17, kat. br. 95.1717.

Ogranic¢enja

1. Prikladno skladistenje, kao i stabilnost urina tijekom 24-satnog razdoblja prikupljanja ovise o parametrima predvidene pretrage.
Tocne upute o tome treba dati laboratorij.

2. Prikladnost boce za prikupljanje urina za analizu elemenata u tragovima/metala nije ispitana.

Uzorkovanije i rukovanje

PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT U CIJELOSTI PRIJE ZAPOCINJANJA PRIKUPLJANJA URINA.
Materijal potreban za uzimanje uzoraka

1. Prema potrebi ¢asa za prihvat mlazova urina, primjerice, ¢asa 500 ml, kat. br. 75.1356.

Prikupljanje urina tijekom 24 sata

Ujutro nakon ustajanja ispraznite mjehur u WC. Zabiliezite datum i vrijeme.
Upotrijebite naljepnicu za podatke o pacijentu ako vam ju je vas lijecnik dao i popunite sve podatke o pacijentu.

1. Sliededi urin prikupite u bocu za prikuplianje. Upotrijebite prema potrebi malu, ali dovoljno veliku ¢asu i sav urin prenesite u bocu.

Dobro zatvorite bocu za prikuplianje.

Dalje prikupljajte sav urin, i onaj prilikom velike nuzde, i prenesite ga u bocu za prikupljanje.

Nakon svakog dodavanja urina dobro zatvorite bocu i lagano promijeSajte urin pokretanjem boce. Vodite raduna o skladistenju u skladu s uputama svog lijecnika.

Sliedeci dan idite na WC u vrileme zabiliezeno prethodnog dana, prikupite urin i dodajte ga u bocu za prikupljanje. Time je prikuplianje zavr§eno.

S

Napunjenu bocu predajte u lijecnicku ordinaciju ili laboratorij.

Postupak prijenosa uzorka urina iz boce za prikupljanje s ugradenom jedinicom za prijenos u epruvetu V-Monovette® Urin
Potreban, neisporuceni radni pribor za prijenos urina:

1. Rukavice, ogrtac, zastita za odi ili druga prikladna zastitna odjeca za zastitu od potencijalno infektivnog materijala.

Potreban broj epruveta V-Monovette Urin.

Jedinica za prijenos (kat. br.: 11.1240) i ¢asa za urin, ako je prikuplieni volumen < 700 ml.

Spremnik za odlaganje ostrog infektivnog otpada za zbrinjavanje iskoristenih jedinica za prijenos urina.

o » DD

Spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada.
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Postupak prijenosa uzorka urina iz boce za prikupljanje s ugradenom jedinicom za prijenos (tip D) u epruvetu V-Monovette® Urin:

A: Prikupljeni volumen > 700 ml

Promijesajte uzorak urina pazljivim pokretanjem boce za prikupljanje urina.

Sigurnosnu naliepnicu skinite s vrha boce za prikupljanje kako biste omogucili pristup ugradenoj jedinici za prijenos. Nakon uzimanja urina zatvorite otvor sigurnosnom naljepnicom.
NAPOMENA: Minimalni volumen punjenja potreban za punjenje epruvete V-Monovette® ovisi o polozaju boce za prikupljanje (sl. o),

Odaberite volumen punjenja koji odgovara polozaju boce za prikupljanje (sl. 9 - 0) i umetnite epruvetu V-Monovette® Urin sa zatvaratem prema naprijed u ugradenu jedinicu za prijenos.
Vodite racuna o tome da igla probije ¢ep epruvete V-Monovette® Urin. Epruveta V-Monovette® Urin automatski se pocinje puniti u skladu s definiranim vakuumom.

Ako urin ne tece ili ako protok mokrace prestane prije nego $to se postigne dovoljno punjenja, preporucuju se sliedeci koraci:

a. Epruvetu V-Monovette® Urin pritisnite jo$ jedanput ¢vrsto prema naprijed kako biste osigurali da je ¢ep u potpunosti probijen.

b. Epruvetu V-Monovette® Urin pridrzavajte u jedinici za prijenos tijekom postupka punjenja pritiskom na dno epruvete V-Monovette® Urin.

c. Ako urin i dalje ne tece, izvadite epruvetu V-Monovette® Urin i umetnite novu epruvetu V-Monovette® Urin.

Epruvetu V-Monovette® Urin drZite na mjestu sve dok urin vise ne tee u nju i tek tada je izvadite iz ugradene transportne jedinice.

Bocu za prikupljanje urina zbrinite u spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada.

2]
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N oo

<700 mi
—»>

> 1200 ml

700-1200 ml

: Prikupljeni volumen < 700 ml

1.

Uzorak urina promijesajte pazljivim pokretanjem boce za prikupljanje urina i dovoljinu koli¢inu prenesite u ¢asu za urin.
Gjevcicu jedinice za prijenos urina uronite u uzorak urina (sl. 0).

Epruvetu V-Monovette® Urin umetnite u jedinicu za prijenos sa zatvaragem okrenutim prema naprijed vodedi raduna o tome da igla probije ¢ep epruvete V-Monovette® Urin (sl. @).
Epruveta V-Monovette® Urin automatski se pocinje puniti u skladu s definiranim vakuumom. Ako urin ne tece ili ako protok mokrace prestane prije nego $to se postigne dovoljino punjenja,
preporucuju se sliededi koraci:

a. Epruvetu V-Monovette® Urin pritisnite jo$ jedanput ¢vrsto prema naprijed kako biste osigurali da je ¢ep u potpunosti probijen.

b. Epruvetu V-Monovette® Urin pridrzavajte u jedinici za prijenos tijekom postupka punjenja pritiskom palca na dno epruvete V-Monovette® Urin.

c. Ako urin i dalje ne teCe, izvadite epruvetu V-Monovette® Urin i umetnite novu epruvetu V-Monovette® Urin.

Epruvetu V-Monovette® Urin drZite na mjestu sve dok urin vise ne utjece.
Epruvetu V-Monovette® Urin izvadite iz jedinice za prijenos i tek tada izvadite i samu jedinicu za prijenos iz tekucine.

Jedinicu za prijenos zbrinite u spremnik za odlaganje bioloki opasnog otpada (sl. @).

Zacepite ¢asu za urin i odlozite je u spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada.

Zbrinjavanje otpada

EalE S R

Potrebno je voditi ra¢una o opcim higijenskim smjernicama i zakonskim odredbama o pravilnom zbrinjavanju infektivnog materijala i pridrzavati in se.
Jednokratne rukavice sprecavaju rizik od infekcije.
Kontaminirani ili napunjeni sustavi za prikupljanje urina moraju se odloZiti u odgovarajuée spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada, koji se potom moze autoklavirati ili spaliti.

Zbrinjavanje se mora obaviti u prikladnoj spalionici ili postupkom autoklaviranja (parne sterilizacije).
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Norme i smjernice specifi¢ne za proizvod u aktualnoj verziji

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Daljnja literatura:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Objasnjenja simbola i oznaka

Broj artikla

LOT

Broj serije

g Upotrijebiti do

c E Oznaka CE
IVvD In-vitro dijagnosticki proizvod

DII Pogledati upute za uporabu

® U sluéaju ponovne uporabe: opasnost od kontaminacije
0 Cuvati zagtiéeno od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom mjestu

M Proizvodaé

Zemlja proizvodnje

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

Sve ozbiline incidente s ovim proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznoj nacionalnoj ustanovi.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT vizeletgydijté palackok HU

A felhasznalas célja

A vizeletgylijté palackokat mintagytijté edényként haszndljak és a vizelet in-vitro diagnosztikai célu gyUijtésére, széllitasra és taroldsara szolgal. A termékeket egészségligyi képzettséggel rendelkezé szakember utasitasa
mellett betegek (mintanyerés) és professziondlis kdrnyezetben, egészségligyi képzettséggel rendelkezé szakember és laborans hasznélhatja.

Termékleiras

A vizeletgylijté palackok egy széles szaju miianyag edénybdl és hozza tartozd csavaros fedélbdl dlinak. Kiildénbozé Urtartalommal kaphatok és a kiviteltdl figgéen fényvédelemmel, skélaval, atlatszo csikkal, foggantyu
mélyedéssel, 6ntapadds betegcimkével és a V-Monovette® Urin toltéséhez beépitett mintavételi egységgel.

Termékek attekintése
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VizeletgyUjté palackok

Termékleiras

Q Vizeletgy(ijté palack, 2 |, barna, fényvédelem, skéla, éntapadd betegcimke mellékelve, cimke nyelve DE/EN, FR/NL

® VizeletgyUijt6 palack, 3 1, barna, fényvédelem, skala, atlatszo csik, fogantyd mélyedés, dntapadd betegcimke mellékelve,
cimke nyelve a megrendelési szamtdl fligg (DE, EN, FR)

e Vizeletgy(ijt6 palack beépitett mintavételi egységgel, 3 |, barna, fényvédelem, skala, atlatszé csik, fogantyl mélyedés, dntapadd betegcimke mellékelve,
Cimke nyelve a megrendelési szamtdl figg (DE, EN, FR)

Tartozék vizeletgyjté palackokhoz
Ontapadd cimke A, B és C vizeletgytitd palackhoz

Rendelési sz. 8 Kivitel Csomagolas

84.1402 150x55 mm Cimke németdl 300/belsé karton (10x30/tasak)
84.1402.001 150x55 mm Cimke angolul 300/belsé karton (10x30/tasak)
84.1402.002 150x55 mm Cimke franciaul 300/belsé karton (10x30/tasak)
84.1402.003 150x55 mm Cimke hollandul 300/belsé karton (10x30/tasak)
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Biztonsagi és figyelmeztet6 utasitasok

1. Altaldnos dvintézkedések: Hasznaljon véddkesztytit és egyéb altalanos egyéni véddeszkdzoket, hogy védje magat egy esetleges fertézé mintaanyaggal vagy kérokozékkal szemben.

2. Minden bioldgiai mintat és mintavételi segédeszkdzt az On intézményében érvényes iranyelvek és eljarasok szerint kezeljen. Forduljon orvoshoz, ha biolégiai mintékkal kézvetlentl érintkezett vagy
ha tliszUrasos sértilése van, mivel ezaltal HIV, HCV, HBV fertézést vagy més fertéz6 betegségeket kaphat el. Tartsa be az On intézményében érvényes irdnyelveket és eljdrasokat.

3. Vizeletgylijté palack beépitett mintavételi egységgel: A biztonsagi cimkének a vizeletgy(ijtés teljes id6tartama alatt a mintavételi egység felett kell maradnia. A tliszlrésos sériilések elkertilése érdekében

soha ne dugja bele az ujjat a mintavételi egységbe.

4. A megtdltott vizeletgy(ijté palackot mindig lezarva, allé helyzetben és gyermekek szamara nem hozzaférheté moédon térolja.
5. A gylijtépalack és a zaréfedél egyszeri haszndlatra valo. Az eszkdzoket dobja a biolégiai veszélyes anyagok tarolasara szolgald tartalyba.

6. A termékeket a lejérati idén tul mar nem szabad felhasznalni. A vizeletgy(ijté palack szavatossaga a megadott év és hdnap utolsé napjan jér le.

Tarolas
A termékeket szobahémérsékleten kell tarolni.

Szallitas

A termékeket ADR konform (P650 csomagolasi utasitas) masodlagos edénnyel egy(itt lehet szallitani, példaul B 17-es szallitokofferrel, cikksz.: 95.1717.

Korlatozasok

1. Avizelet megfeleld tarolasa és stabilizélasa a 24 orés gylijtési idészak sordn a vizsgdlandd paraméterektdl fligg.

Pontos utasitasokat ehhez a laboratérium ad.

2. AvizeletgyUijté palackok megfelel6ségét nyomelemek/fémek elemzéséhez nem vizsgaltak.

Mintavétel és kezelés
OLVASSA EL VEGIG EZT A DOKUMENTUMOT, MIELOTT ELKEZDI A VIZELETGYUJTEST.

A mintavételhez sziikséges eszk6zok
1. Szlkség esetén felfogd pohér a vizeletadagokhoz, pl. 500 mi-es pohar, cikksz.: 75.1356.
Vizeletgydijtés 24 6ran at

Reggel felkelés utan Uritse ki a holyagjat a vécébe. Jegyezze fela datumot és az idépontot.
Haszndlja ehhez a betegcimkét, amennyiben az orvosa adott Onnek és toltse ki teliesen a betegadatokat.

1. Akovetkezd vizeletet a gyUijtépalackba gytijtse. Ha sziikséges, haszndljon egy kicsi, de megfeleléen nagy felfogd poharat és toltse az dsszes vizeletet a gyijtépalackba.

Jdl zérja le a gyUijtépalackot.

Minden tovabbi vizeletet gyUijtson - székeléskor is - és Ontse bele a gylijtépalackba.

SR

Adja le a megtoltétt gydjtépalackot az orvosanal.

Beépitett vizelet-mintavételi egységgel rendelkezd gydjtépalackbol V-Monovette® Urin egységbe torténd vizelet-mintavétel

Szilkséges eszkdzok a vizelet-mintavételhez, amelyek nem képezik a csomag részét:

1. Védokesztyd, kdpeny, védEszemiveg vagy mas védéruhdzat az esetlegesen fertéz6 anyagok elleni védelem érdekében.

V-Monovetten Urin egységek szikséges szama.

Attolts egység (cikksz.: 11.1240) és vizeletpohdr, ha a gy(ijtési trtartalom 700 ml-nél kisebb.

o~ DD

Bioldgiai veszélyes anyagok kidobasara szolgald hulladékgydijté edény.

Minden alkalommal jol zarja le a gy(ijtépalackot és razza meg. Ugyelien arra, hogy a tarolast az orvosa ajanldsa szerint végezze.

Eles/hegyes targyak kidobaséra szolgald hulladékgy(ifté edény a hasznalt vizeletvételi egységek artalmatlanitasahoz.

Menjen a kdvetkez6 nap reggelén ugyanabban az idépontban vécére, amit el6zé nap feliegyzett, gydijtson vizeletet és ezt is adja a gy(ijtépalackhoz. A gydijtési fazis ezutan befejezédott.

SARSTEDT
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Vizelet attoltése beépitett mintavételi egységgel (D tipus) rendelkezé gytijtépalackbdl V-Monovette® Urin egységbe:

A: Gytijtési Grtartalom 700 ml-nél nagyobb

Készitse el6 a vizeletmintat a kivételhez a vizeletgy(ijté palack gondos Osszerdzasaval.

Vegye le a biztosito cimkeét fent a gyijtépalackrdl, hogy a beépitett mintavételi egység hozzaférhetd legyen. Ragassza a biztonsagi cimkeét a vizeletvétel utan ismét a nyilasra,
hogy azt Ujra lezérja. UTASITAS: V-Monovette® Urin egység toltéséhez sziikséges minimalis toltési (irtartalom a gyijtépalack helyzetétd| fliigg (ﬂ. kép).

Vélassza ki a gyUijtépalack helyzetét toltési lrtartalomnak megfeleléen (9 - o képek) és vezesse be a V-Monovette® Urin egységet a zarokupakkal elére a beépitett mintavételi egységbe.
Gy6z6djon meg réla, hogy a kanul attérte a V-Monovette® Urin egység dugojat. A V-Monovette® Urin automatikusan elkezd toltédni a megadott vakuum szerint.

Arra az esetre, ha a vizelet nem folyik vagy a vizelet folyasa befejez&dik a megfeleld toltottség elérése elbtt, a kdvetkezé munkamenet javasolt:

a. Nyomja még egyszer er6sen elére a V-Monovette® Urin egységet, hogy biztositsa, hogy a dugdn teliesen athatoljon.

b. Rogzitse a vizeletvételi modullal ellétott V-Monovette® Urin egységet a toltési folyamat soran ugy, hogy megnyomija a V-Monovette® Urin aljét.

c. Amennyiben a vizelet még mindig nem folyik, tavolitsa el a V-Monovette® Urin egységet és helyezzen be egy Uj V-Monovette® Urin egységet.

Tartsa a V-Monovette® Urin egységet ebben a helyzetben, amig mar nem folyik bele vizelet, és csak ezutan hiizza ki a beépitett attolté egységbdl.

Dobja ki a vizeletgy(ijté palackot a biolégiai veszélyes anyagok kidobésara szolgdld hulladékgyUijté edénybe.

<700 mi
—»>

> 1200 ml

700-1200 ml

B: Gydijtési tirtartalom 700 ml-nél kisebb:

@ N
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Készitse el6 a vizeletmintat a kivételhez a vizeletgy(ijté palack gondos Osszerazasaval és toltson at elegendé mennyiséget egy vizeletpoharba.
Meritse bele a vizeletvételi egység hegyét a vizeletmintaba (o. kép).

Vezesse a V-Monovette® Urin egységet zarokupakkal elére a mintavételi egységbe, és gyézédion meg rdla, hogy a kaniil 4ttérte a V-Monovette® Urin dugdjat. (@. kép).

A V-Monovette® © Urin egység automatikusan elkezd t6ltédni a megadott vakuum szerint. Arra az esetre, ha a vizelet nem folyik vagy a vizelet folyésa befejez6dik a megfeleld toltdttség elérése eltt,
a kdvetkezé munkamenet javasolt:

a. Nyomja még egyszer erésen el6re a V-Monovette® Urin egységet, hogy biztositsa, hogy a dugoén teliesen athatoljon.

b. Rogzitse a vizeletvételi modullal ellétott V-Monovette® Urin egységet a toltési folyamat sorén Ugy, hogy a hivelykujjaval megnyomja a V-Monovette® Urin aljat.

¢. Amennyiben a vizelet még mindig nem folyik, tavolitsa el a V-Monovette® Urin egységet és helyezzen be egy Uj V-Monovette® Urin egységet.

Tartsa a V-Monovette® Urin egységet ebben a helyzetben, amig nem folyik bele vizelet.
Tavolitsa el a V-Monovette® Urin egységet a vizeletvételi modulbdl, és csak ezutan huzza ki magat a vizeletvételi modult a folyadékbdl.

Dobja ki a vizeletvételi egységet a bioldgiai veszélyes anyagok kidobasara szolgald hulladékgy(ijté edénybe (€. kép).

Zérja le a vizeletpoharat és dobja ki a biolégiai veszélyes anyagok kidobaséra szolgald hulladékgytijté edénybe.

Artalmatlanitas

Az dltalanos higiéniai irdnyelveket, valamint a fert6zé anyagok szabalyszer(i artalmatlanitasara vonatkozé térvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.
Az eldobhaté keszty(ik megakadalyozzak a fertézés kockazatat.

A fert6z6 vagy megtoltétt vizeletgy(ijté rendszereket bioldgiailag veszélyes anyagok artaimatlanitaséra hasznalt megfeleld tartalyokba kell kidobni, amelyeket azt kdvetéen
autoklavval fert6tleniteni lehet vagy el lehet égetni.

Az artalmatlanitast megfelelé hulladékégetében vagy autoklavval (gézsterilizélassal) kell elvégezni.
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Termékre vonatkozé szabvanyok és iranyelvek érvényes valtozata

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Tovabbi irodalom:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

Cikkszam

LOT

Gyartasi tételszam

g Lejarat napja:

C E CE-jelolés
IvD In-vitro diagnosztikai felhasznalasra

DII Olvassa el a hasznélati utasitast!

® Ujrafelnasznalas esetén: szennyezésveszély
0 Napfénytdl védve tarolandd

Tﬂ Széraz helyen tartandd

M Gyarto

@I Gyartasi orszag

A technikai véltoztatasok jogéat fenntartjuk.

Minden a termékkel kapcsolatosan bekdvetkezett sllyos eseményt az illetékes nemzeti hatésaghoz, hivatalhoz jelenteni kell.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Istruzioni d’uso — Contenitori per la raccolta delle urine SARSTEDT IT

Destinazione d'uso

| contenitori per la raccolta delle urine sono contenitori per la raccolta di campioni e servono alla raccolta, al trasporto e alla conservazione delle urine per esami diagnostici in vitro. | prodotti sono destinati all'uso
da parte dei pazienti in base alle indicazioni di personale medico qualificato (ottenimento del campione) e all'uso in un ambiente professionale da parte di personale medico e di laboratorio qualificato.

Descrizione del prodotto

| contenitori per la raccolta delle urine sono contenitori in plastica dotati di un‘apertura dal diametro ampio e di un tappo a vite adeguato. Sono disponibili per diversi volumi di iempimento e, a seconda della versione,
sono dotati di fotoprotezione, graduazione, banda trasparente, impugnatura incassata, un'etichetta per paziente autoadesiva e un'unita di trasferimento integrata per il iempimento di una V-Monovette® urina.

Panoramica degli articoli
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Contenitori per la raccolta delle urine

Descrizione
Q Contenitore per la raccolta delle urine, 2 |, marrone, fotoprotezione, graduazione, etichetta per paziente autoadesiva inclusa, lingua dell'etichetta DE/EN, FR/NL
@ Contenitore per la raccolta delle urine, 3 I, marrone, fotoprotezione, graduazione, banda trasparente, impugnatura incassata, etichetta per paziente autoadesiva inclusa,

lingua dell'etichetta a seconda del codice articolo (DE, EN, FR)

e Contenitore per la raccolta delle urine con unita di trasferimento integrata, 3 |, marrone, fotoprotezione, graduazione, banda trasparente, impugnatura incassata,
etichetta per paziente autoadesiva inclusa, lingua dell'etichetta a seconda del codice articolo (DE, EN, FR)

Accessori per contenitori per la raccolta delle urine

Etichetta autoadesiva per contenitore per la raccolta delle urine A, Be C

Codice articolo Dimensioni Versione Confezione

84.1402 150 x 55 mm Etichetta in tedesco 300/scatola interna (10 x 30/busta)
84.1402.001 150 x 55 mm Etichetta in inglese 300/scatola interna (10 x 30/busta)
84.1402.002 150 x 55 mm Etichetta in francese 300/scatola interna (10 x 30/busta)
84.1402.003 150 x 55 mm Etichetta in olandese 300/scatola interna (10 x 30/busta)

#| SARSTEDT

46



Istruzioni di sicurezza e avvertenze
1. Precauzioni generali: indossare guanti e altri dispositivi di protezione individuale generali per proteggersi da una possibile esposizione a materiale potenzialmente infettivo e ad agenti patogeni trasmessi.

2. Trattare tutti i campioni biologici e gli strumenti per la raccolta nel rispetto delle direttive e delle procedure del proprio istituto. In caso di contatto diretto con campioni biologici o di puntura,
consultare un medico, in quanto esiste la possibilita di trasmissione di HIV, HCV, HBV o altre malattie infettive. Attenersi alle direttive e alle procedure di sicurezza del proprio istituto.

3. Contenitori per la raccolta di urina con unita di trasferimento integrata: I'etichetta di sicurezza deve rimanere sull'unita di trasferimento per I'intera durata della raccolta di urina.
Per evitare ferite da puntura con aghi, non inserire mai le dita in un'unita di trasferimento.

4. Conservare i contenitori per la raccolta delle urine pieni sempre chiusi, in posizione diritta e fuori dalla portata dei bambini.
5. | contenitori per la raccolta e la chiusura sono prodotti monouso. Smaltire tutti i prodotti in contenitori per materiali a rischio biologico.

6. Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza. Il periodo di conservazione di un contenitore per la raccolta delle urine termina I'ultimo giorno del mese e dell'anno indicati.

Conservazione
Conservare i prodotti a temperatura ambiente.

Trasporto
E possibile trasportare i prodotti insieme a un contenitore secondario conforme alla regolamentazione ADR (istruzione di imballaggio P650), ad esempio una custodia per il trasporto B 17, codice articolo 95.1717.

Limitazioni
1. La conservazione idonea e la stabilizzazione delle urine durante il periodo di raccolta di 24 ore dipendono dai parametri oggetto di analisi.
Spetta al laboratorio fornire indicazioni esatte in merito.

2. L'idoneita dei contenitori per la raccolta delle urine all'analisi degli oligoelementi/dei metalli non ¢ stata verificata.

Prelievo e manipolazione del campione

PRIMA DI PROCEDERE ALLA RACCOLTA DELLE URINE, LEGGERE FINO IN FONDO QUESTO DOCUMENTO.
Materiale di lavoro necessario per il prelievo del campione

1. Se necessario, coppetta di raccolta per porzioni di urina, ad esempio coppetta da 500 ml, codice articolo 75.1356.

Raccolta delle urine nell'arco di 24 ore

La mattina, dopo essersi alzati, svuotare la vescica in bagno. Annotare data e ora.
A tal fine, utilizzare I'etichetta per il paziente se fornita dal medico e compilare completamente i dati del paziente.

1. Raccogliere I'urina prodotta con la minzione successiva nel contenitore apposito.
Utilizzare eventualmente una coppetta piccola ma di dimensioni sufficienti e trasferire completamente I'urina nel contenitore per la raccolta.

Chiudere saldamente il contenitore per la raccolta.
Raccogliere I'urina prodotta durante ogni minzione successiva, anche durante la defecazione, e aggiungerla al contenitore per la raccolta.
Dopo ogni aggiunta, chiudere saldamente il contenitore per la raccolta e agitarlo. Conservare secondo le indicazioni del proprio medico.

Il giorno successivo, recarsi in bagno all'ora annotata il giorno precedente, raccogliere I'urina e aggiungerla al contenitore per la raccolta. La fase di raccolta & cosi terminata.

S e S

Consegnare il contenitore di raccolta pieno al medico.

Manipolazione per il trasferimento del campione di urina da un contenitore per la raccolta con unita di trasferimento integrata a una V-Monovette® urina
Materiale di lavoro necessario e non in dotazione per il trasferimento del campione di urina:

1. guanti, camici, protezioni per gli occhi o altri indumenti protettivi appropriati per proteggersi da materiali potenzialmente infettivi.

Numero necessario di V-Monovette urina.

Unita di trasferimento (codice articolo: 11.1240) e coppetta per urina se il volume di raccolta € < 700 ml.

Contenitore per oggetti taglienti e appuntiti per lo smaltimento delle unita di trasferimento dell'urina usate.

o » DD

Contenitore per lo smaltimento dei materiali a rischio biologico.
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Esecuzione del trasferimento del campione di urina da un contenitore per la raccolta con unita di trasferimento (tipo D) integrata a una V-Monovette® urina:

A: volume di raccolta > 700 ml

1. Preparare il campione di urina agitando attentamente il contenitore per la raccolta dell'urina per il prelievo.

2. Rimuovere 'etichetta di sicurezza superiore dal contenitore per la raccolta per rendere accessibile I'unita di trasferimento integrata. Dopo la raccolta dell'urina, applicare nuovamente I'etichetta di sicurezza
sull'apertura per risigillarla. NOTA: il volume di riempimento minimo necessario per riempire una V-Monovette® urina dipende dalla posizione del contenitore per la raccolta (Fig. @).

3. Scegliere una posizione corrispondente al volume di riempimento del contenitore per la raccolta (Fig. da 9 a 0) e inserire la V-Monovette® urina nell'unita di trasferimento con il tappo rivolto in avanti.
Assicurarsi che la cannula penetri il tappo della V-Monovette® urina. La V-Monovette® urina inizia automaticamente a riempirsi secondo il vuoto definito.
Qualora I'urina non fluisca o il flusso di urina si fermi prima di aver raggiunto un sufficiente riempimento, si consiglia di procedere come segue:
a. Premere nuovamente con forza la V-Monovette® urina in avanti per assicurarsi che anche il tappo sia stato completamente perforato.
b. Fissare la V-Monovette® urina nell'unita di trasferimento durante il processo di riempimento premendo sul fondo della V-Monovette® urina.
c. Se I'urina ancora non scorre, rimuovere la V-Monovette® urina e inserire una V-Monovette® urina nuova.

4. Tenere la V-Monovette® urina in posizione fino a quando il flusso di urina si interrompe e solo allora staccarla dall'unita di trasferimento integrata.

5. Smaltire il contenitore per la raccolta delle urine in un contenitore per lo smaltimento di sostanze a rischio biologico.

<700 ml
—»>

M

> 1200 ml

B: volume di raccolta < 700 ml

1. Preparare il campione di urina agitando attentamente il contenitore per la raccolta delle urine per il prelievo e trasferire una quantita sufficiente in una coppetta per urina.
2. Immergere la punta dell'unita di trasferimento nel campione di urina (Fig. ﬂ).
3. Inserire la V-Monovette® urina con il tappo rivolto in avanti nell'unita di trasferimento e assicurarsi che la cannula penetri nel tappo della V-Monovette® urina (Fig. 9).
La V-Monovette® urina inizia automaticamente a riempirsi in base al vuoto definito. Qualora I'urina non fluisca o il flusso di urina si fermi prima di aver raggiunto un riempimento sufficiente,
si raccomanda di procedere come segue:
a. Premere nuovamente con forza in avanti la \V-Monovette® urina per assicurarsi che anche il tappo sia stato completamente perforato.
b. Fissare la V-Monovette® urina nell'unita di trasferimento durante il processo di riempimento premendo con il pollice sul fondo della V-Monovette® urina.
c. Se I'urina ancora non scorre, rimuovere la V-Monovette® urina e inserire una V-Monovette® urina nuova.
4. Tenere la V-Monovette® urina in posizione fino a quando il flusso di urina si interrompe.
5. Rimuovere la V-Monovette® urina dall'unita di trasferimento e solo a questo punto estrarre I'unita di trasferimento dal liquido.
6. Smaltire I'unita di trasferimento in un contenitore per lo smaltimento di sostanze a rischio biologico (Fig. @).
7. Chiudere la coppetta per urina e smaltirla in un contenitore per lo smaltimento di sostanze a rischio biologico.

Smaltimento

1. E necessario attenersi alle linee guida generali sull'igiene e alle disposizioni di legge per il corretto smaltimento del materiale infettivo.

2. | guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

3. | sistemi di raccolta delle urine contaminati o riempiti devono essere smaltiti in appositi contenitori per materiali a rischio biologico,
che possono poi essere sterilizzati in autoclave e inceneriti.

4. Lo smaltimento deve essere effettuato in un inceneritore adatto o con I'autoclave (sterilizzazione a vapore).
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Norme e linee guida specifiche del prodotto nella loro versione valida

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Letteratura di approfondimento:

European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Legenda dei simboli e dei contrassegni

Codice articolo

LOT

Designazione della partita

g Usare entro

c E Marchio CE
IvD Diagnostica in vitro

DII Attenersi alle istruzioni d'uso

® In caso di riutilizzo: rischio di contaminazione
0 Conservare al riparo dalla luce del sole

Conservare in un luogo asciutto

“ Produttore

Paese di fabbricazione

Con riserva di modifiche tecniche.

Eventuali incidenti gravi relativi al prodotto devono essere notificati al produttore e all'autorita nazionale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com
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DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices — Single—use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
#*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.
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Naudojimo instrukcijos - SARSTEDT Slapimo surinkimo buteliai LT

Naudojimo paskirtis
Slapimo surinkimo buteliai naudojami kaip méginiy talpyklos Slapimui rinkti, gabenti ir laikyti in vitro diagnostiniams tyrimams. Produktai yra skirti naudoti pacientams (imti meginius) pagal sveikatos prieZitiros specialisty
nurodymus, o profesionalioje aplinkoje — sveikatos priezitiros specialistams ir laboratorijos darbuotojams.

Gaminio apraSymas

Slapimo surinkimo butelj sudaro plastikinis indas su didelio skersmens anga ir atitinkamu uzsukamu dangteliu. Buteliai sitlomi skirtingy uZpildymo tariy ir, priklausomai nuo versijos, gali biti apsaugoti nuo viesos
poveikio, turéti gradacijos skale, stebéjimo juosteles, jgilintas rankenéles, lipnia paciento etikete ir integruota perkeélimo jtaisa ,V-Monovette® Urin“ uzpildyti.

Gaminio apzvalga
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Slapimo surinkimo buteliai

Aprasymas
Q Slapimo surinkimo butelis, 2 I, rudas, su apsauga nuo Sviesos, gradacijos skale, lipnia paciento etikete, etiketés kalba: DE/EN, FR/NL
@ Slapimo surinkimo butelis, 3 1, rudas, su apsauga nuo &viesos, gradacijos skale, stebgjimo juostomis, jgilintomis rankenelémis, lipnia paciento etikete,

etiketés kalba priklauso nuo uzsakymo numerio (DE, EN, FR)

e Slapimo surinkimo butelis su integruotu perpylimo jtaisu, 3 1, rudas, su apsauga nuo viesos, gradacijos skale, stebéjimo juostomis, jgilintomis rankeneélémis,
lipnia paciento etikete, etiketes kalba priklauso nuo uzsakymo numerio (DE, EN, FR)

Slapimo surinkimo buteliy priedai
Lipni etikete Slapimo surinkimo buteliams A, B ir C

Dalies Nr. Matmenys Sudeétis Pakuoté

84.1402 150x55 mm Etiketé vokieciy kalba 300/vidiné dézuté (10x30/maiselis)
84.1402.001 150x55 mm Etiketé angly kalba 300/vidiné dezuté (10x30/maiselis)
84.1402.002 150x55 mm Etiketé prancuzy kalba 300/vidiné dézuté (10x30/maiselis)
84.1402.003 150x55 mm Etiketé olandy kalba 300/vidiné dézute (10x30/maiselis)
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Saugos ir jspéjamoji informacija
1. Bendrosios atsargumo priemoneés Mavekite pirstines ir kitas bendrasias asmens apsaugos priemones,
kad apsisaugotuméte nuo galimo salycio su potencialiai uzkre¢iamomis méginio medziagomis ir perneSamais patogenais.

2. Su visais biologiniais méginiais ir méginiy paémimo instrumentais elkités pagal savo jstaigos taisykles ir tvarka. Tiesioginio kontakto su biologiniais méginiais

arba durtings zaizdos atveju kreipkités j gydytoja, nes galima uzsikresti ZIV, HCV, HBV ar kitomis infekcinémis ligomis. Bitina laikytis jstaigos saugos taisyKliy ir procedary.

3. Slapimo surinkimo butelis su integruotu perpylimo jtaisu Apsauginé etikete turi likti ant perpylimo jtaiso visg $lapimo rinkimo laika.
Kad iSvengtumete susizalojimo adata, niekada nekiskite pirsty j Slapimo perpylimo jtaisa.

4. Uzpildyta Slapimo surinkimo butelj visada laikykite uzdaryta, vertikaliai ir vaikams nepasiekiamoje vietoje.

5. Slapimo surinkimo buteliai ir dangteliai yra skirti vienkartiniam naudojimui. Visas medziagy atliekas i§meskite j biologiskai pavojingy medziagy $alinimo talpykia.

6. Pasibaigus galiojimo laikui gaminiy naudoti nebegalima. Slapimo surinkimo buteliy galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyto ménesio diena.

Laikymas
Gaminius reikia laikyti kambario temperattroje.

Gabenimas
Produktai gali bUti gabenami kartu ADR (pakavimo instrukcija P650) atitinkanciame antriniame konteineryje, pvz., transportavimo dékle B 17, dalies Nr. 95.1717.

Apribojimai
1. Tinkamas Slapimo saugojimas ir stabilizavimas per 24 valandy surinkimo laikotarpj priklauso nuo tiriamy parametry.
Tikslig informacija apie tai turéty suteikti laboratorija.

2. Slapimo surinkimo buteliy tinkamumas mikroelementy/metaly analizei nebuvo patikrintas.

Méginiy émimas ir tvarkymas

PRIES PRADEDAMI RINKTI SLAPIMA, PERSKAITYKITE VISA $] DOKUMENTA.

Méginiui paimti reikalingos darbinés priemonés

1. Pagal poreikj galima naudoti Slapimo butelius atskiroms Slapimo dalims, pvz., 500 ml butelius, dalies Nr. 75.1356.

Slapimo surinkimas per 24 val.

Ryte atsikele nusislapinkite j klozeta. Pazymekite data ir laika.

Tai darykite paciento etiketéje, jei ja nurodé naudoti gydytojas, pazymédami visus reikalingus paciento duomenis.

Kita Slapima surinkite j Slapimo surinkimo butelj. Jei reikia, Slapinkités j nedidelj, bet pakankamo tario butelj, ir visa Slapima supilkite j Slapimo surinkimo butelj.
Gerai uzsukite Slapimo surinkimo butelj.

Taip pat rinkite visa reikalinga Slapima, jskaitant tada, kai tustinates, ir supilkite jj j Slapimo surinkimo butelj.

Po kiekvieno pildymo gerai uzsukite surinkimo butelj ir pasukiokite, kad turinys susimaisyty. Butelj laikykite laikydamiesi gydytojo nurodymuy.

Kita dieng eikite j tualeta laiku, kurj pasizyméjote vakar, surinkite to Slapinimosi Slapima ir supilkite j surinkimo butelj. Tuo surinkimo etapas baigiamas.

S T o

Atiduokite uzpildyta Slapimo surinkimo butelj savo gydytojui.

Slapimo meéginio perpylimo i§ $lapimo surinkimo butelio su integruotu perpylimo jtaisu j ,V-Monovette® Urin“ tvarka
Reikalingos, bet netiekiamos priemones Slapimui perpilti

1. Pirstinés, chalatai, apsauginiai akiniai ar kitokie atitinkami apsauginiai drabuZiai, apsaugantys nuo potencialiai infekciniy medziagy.
Reikalingas ,V-Monovette Urin“ megintuveliy skaicius.

Perpylimo jtaisas (dalies Nr. 11.1240) ir $lapimo surinkimo buteliai, kuriy paimamo Slapimo tdris < 700 ml.

Salinimo talpykla, skirta panaudotoms $lapimo perpylimo priemonéms imesti.

S

Biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpykla.
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Sl

A:

apimo méginio perpylimo i$ Slapimo surinkimo butelio su integruotu perpylimo jtaisu (D tipo) j ,V-Monovette® Urin“ tvarka

paimamo méginio taris > 700 ml

Paruoskite paimti reikalinga Slapimo méginio tarj, atsargiai pasukiodami $lapimo surinkimo butelj.

Atklijuokite surinkimo butelio virSuje esancig saugos etikete, kad buty galima pasiekti integruotg perpylimo jtaisg. Paéme Slapima, vel uzklijuokite apsauging etikete ant angos, taip jg uzdarydami.
PASTABA: minimalus taris, kuriuo reikia uzpildyti ,V-Monovette® Urin®, priklauso nuo surinkimo butelio padéties (ﬂ pav.).

Pasirinkite pripildymo tlrj pagal surinkimo butelio padet; (e - o pav.) ir jstatykite ,V-Monovette® Urin“ su uzdarymo dangteliu j integruota perpylimo jtaisa.

Kaniulé turi pereiti per ,V-Monovette® Urin“ kamstj. ,V-Monovette® Urin“ automatiskai pradeda pildytis pagal numatyta vakuuma.

Jei Slapimas neisteka arba $lapimo srautas sustoja, kol stikliné néra pakankamai uzpildyta, rekomenduojama atlikti tokius veiksmus:

a) tvirtai paspauskite ,V-Monovette® Urin“ dar karta, kad patikrintuméte, ar kamstis buvo iki galo pradurtas;

b) ,V-Monovette® Urin“ uzfiksuokite perpylimo jtaise pildymo proceso metu, spausdami link ,V-Monovette® Urin“ dugno;

¢) jei Slapimas vis tiek neteka, pasalinkite ,V-Monovette® Urin“ ir leiskite nauja ,V-Monovette® Urin®.

Laikykite ,V-Monovette® Urin“ nekeisdami padéties, kol Slapimas nustos tekéti, ir tik po to isimkite jj i§ integruoto perpylimo jtaiso.

I8meskite Slapimo surinkimo butelj j tinkama biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpykla.

<700ml
—»>

>1200ml

700-1200 ml

B: paimamo méginio taris < 700 ml

@ N

N o s

Paruoskite paimti reikalinga Slapimo meéginio turj, atsargiai nuleisdami Slapimo surinkimo butelj ir atidarydami jo dangtelj.

|leiskite j Slapimo meginj Slapimo perpylimo jtaiso galiuka (0 pav.).

Jleiskite ,V-Monovette® Urin“ su dangteliu zemyn j perpylimo jtaisa ir patikrinkite, ar kaniulé pereina per ,V-Monovette® Urin“ kamstj (@ pav.).
V-Monovette® Urin“ pradeda automatiskai pildytis pagal nustatyta vakuuma. Jei $lapimas neisteka arba Slapimo srautas sustoja, kol stikliné néra pakankamai uzpildyta,
rekomenduojama atlikti tokius veiksmus:

a) tvirtai paspauskite ,V-Monovette® Urin“ dar karta, kad patikrintuméte, ar kamstis buvo iki galo pradurtas;

b) ,V-Monovette® Urin* uzfiksuokite perpylimo jtaise pildymo proceso metu, nyksciu spausdami link ,V-Monovette® Urin“ dugno;

¢) jei Slapimas vis tiek neteka, pasalinkite ,V-Monovette® Urin“ ir jleiskite nauja ,V-Monovette® Urin®.

Laikykite ,V-Monovette® Urin“ tokioje padétyje, kol daugiau j ji Slapimas nebetekés.

I8imkite ,V-Monovette® Urin“ i$ perpylimo jtaiso ir tik tada iStraukite patj perpylimo jtaisa i$ skyscio.

I$meskite perpylimo jtaisa j tinkama biologigkai pavojingy medziagy $alinimo talpykla (@) pav.).

Uzdenkite Slapimo butelj dangteliu ir iSmeskite jj j biologiskai pavojingy atlieky talpykla.

) .

8
1.
2
3
4

alinimas
Reikia laikytis bendryjy higienos rekomendacijy ir jstatymy nuostaty del tinkamo infekciniy medziagy atlieky Salinimo.
Vienkartinés pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.
UZterstos arba uzpildytos Slapimo surinkimo sistemos turi buti iSmetamos j tinkamas biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpyklas, kurias galima autoklavuoti ir sudeginti.

Salinti reikia tinkamoje deginimo krosnyje arba autoklavuojant (sterilizuojant garais).
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Siuo metu gaminiui galiojantys standartai ir direktyvos

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 ,Urinalysis Approved Guideline*
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Papildoma literatura
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Simboliy ir zenkly paaiskinimas

Dalies numeris

LOT

Partijos pavadinimas
g Tinka naudoti iki
C E CE Zenklas
IvD In vitro diagnostikai
DII Laikytis naudojimo instrukcijy
® Naudojant pakartotinai: infekcijos pavojus
0 Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje
Laikyti sausoje vietoje

M Gamintojas

Pagaminimo $Salis

Galimi techniniai pakeitimai.

Apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius batina pranesti gamintojui ir atsakingai Salies institucijai.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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LietoSanas norades — SARSTEDT urina savaksanas tvertnes Lv

LietoSanas mérkis

Urina savaksanas tvertnes izmanto ka paraugu savaksanas trauku, un tas ir paredzétasurina savaksanai, transporté$anai un uzglabasanai in-vitro diagnostikas mérkiem. Izstradajumi ir paredzeti, lai tos lietotu pacienti
(paraugu iegi$ana) péc medicinas personala noradijuma, ka arf lai tos lietotu medicinas specialisti un laboratorijas specialisti profesionala vide.

Izstradajuma apraksts

Urina savaksanas tvertnes sastav no plastmasas trauka ar paltu atveres diametru un piemérotu skrivéjamo vacinu. Tas ir pieejamas dazadiem piepildes tilpumiem, un atkariba no modela tam ir aizsardziba pret gaismu,
graduacija, vizualas joslas, satverSanas iedobes, pasiméjosa pacienta etikete un integréta parvietoSanas vieniba urina V-Monovette® piepildei.

Izstradajumu parskats

“hluummmum““
I
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Urina savaksanas tvertnes

Apraksts
Q Urina savaksanas tvertne, 2 |, briina, aizsardziba pret gaismu, graduacija, pievienota pasiméjosa pacienta etikete, etiketes valoda DE/EN, FR/NL
@ Urina savaksanas tvertne, 3 |, brlina, aizsardziba pret gaismu, graduacija, vizualas joslas, satverSanas iedobes, pievienota pasiméjosa pacienta etikete,

etiketes valoda atkariga no pasutjuma numura (DE, EN, FR)

e Urina savakSanas tvertne ar integrétu parvietosanas vienibu, 3 |, bruna, aizsardziba pret gaismu, graduacija, vizualas joslas, satverSanas iedobes, pievienota pasimejosa
pacienta etikete, etiketes valoda atkariga no pasutijuma numura (DE, EN, FR)

Urina savaksSanas tvertnes piederumi

Pasimeéjosa etikete urina savaksanas tvertnei A, B un C

Pasut. Nr. Izmeri Modelis lepakojums

84.1402 150x55 mm Etikete vacu valoda 300/iekseja kartona kaste (10x30/maiss)
84.1402.001 150x55 mm Etikete anglu valoda 300/ iekséja kartona kaste (10x30/maiss)
84.1402.002 150x55 mm Etikete francu valoda 300/iekséja kartona kaste (10x30/maiss)
84.1402.003 150x55 mm Etikete niderlandiesu valoda 300/iekséja kartona kaste (10x30/maiss)
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Lv

DroSibas un bridinajuma noradijumi

1. Visparigie piesardzibas pasakumi: Lietojiet cimdus un citus visparigos individualos aizsarglidzek|us, lai aizsargatu sevi pret iesp&jamu iedarbibu,
ko rada varbutgji infekciozs parauga materials un parnésajami slimibu ierosinataji.

2. Visus biologiskos paraugus un paraugu nemsanas paliglidzek|us apstradajiet saskana ar konkrétas iestades vadiinijam un metodiku. Ja rodas tiesa saskare ar biologiskajiem paraugiem
vai durta trauma, versieties pie arsta, jo ta var tikt parestas HIV, HCV, HBV vai citas infekciju slimibas. levérojiet jusu iestades droSibas vadiinijas un metodiku.

3. Urina savak$anas tvertnes ar integrétu parvietosanas vienibu: DroSibas etiketei ir japaliek visu laiku, kad notiek urina savak$ana ar parvietosanas vienibu. Lai izvairitos no durtam traumam,
nekad neievietojiet pirkstus parvietosanas vieniba.

4. Piepilditas urina savaksanas tvertnes vienmer uzglabajiet noslégta veida, vertikali un bérniem nepieejama vieta.
5. Savaksanas tvertne un vacing ir paredzeéti vienreizgjai lietoSanai. Likvidgjiet visus izstradajumus biologiskajiem atkritumiem paredzétos atkritumu konteineros.

6. lIzstradajumus vairs nedrikst lietot pec deriguma termina beigam. Urina savakSanas tvertnes deriguma terming beidzas noradita ménesa un gada pedéja diena.

Uzglabasana
Izstradajumi jauzglaba istabas temperatura.

Parvadasana
Izstradajumus var transportét kopa ar ADR (iepakojuma instrukcija P650) atbilstigu sekundaro trauku, pieméram, transportésanas koferi B 17, art. Nr. 95.1717.

lerobezojumi

1. Piemérota glabasana un urina stabilizeéSana 24 stundu savaksanas perioda ir atkariga no izmeklgjamiem parametriem.
Precizus noradijumus vajadzétu sniegt laboratorijai.

2. Nav parbaudita urina savaksanas tvertnu piemérotiba mikroelementu/metalu analizei.

Paraugu nems$ana un riciba
PIRMS URINA SAVAKSANAS PILNIBA IZLASIET $0 DOKUMENTU.

Paraugu nems$anai vajadzigie darba materiali
1. Pec vajadzibas urina traucini urina porcijam, pieméram, 500 ml traucing, art. Nr. 75.1356.

Urina savak$ana 24 stundu laika

!}lo rfita péc piecelSanas iztuksojiet urinpusli tualeté. Pierakstiet datumu un laiku.
Sim nolukam izmantojiet pacienta etiketi, ja to izsniedzis jusu arsts, un papildiniet ar visiem pacienta datiem.

1. Savaciet nakamo urinu savaksanas tvertné. Péc vajadzibas izmantojiet mazu, tacu pietiekami lielu traucinu un parlejiet visu urinu savaks$anas tvertné.
Labi aizveriet savakSanas tvertni.

Savaciet visu pargjo urinu, ari vedera izejas laika, un parlejiet to savak$anas tvertne.

Katru reizi pec parlieSanas labi aizveriet savaksanas tvertni un pagroziet. levérojiet uzglabasanu atbilstosi sava arsta ieteikumam.

Nakamaja diena dodieties uz tualeti iepriekséja diena pierakstitaja laika, savaciet urinu un parlejiet savaksanas tvertné. Péc tam savak$anas posms ir beidzies.

S

Piepildito savaksanas tvertni nododiet savam arstam.

Riciba, parvietojot urinu no savaksanas tvertnes ar integrétu parvieto$anas vienibu uz urina V-Monovette®
NepiecieSamie, komplekta nepievienotie darba materiali urina parvietosanai:

1. Cimdi, halats, acu aizsargs vai cits aizsargapgérbs aizsardzibai pret protenciali infekciozu materialu.

Urina V-Monovette vajadzigaja skaita.

Parvieto$anas vieniba (art. Nr.: 11.1240) un urina traucins, ja savaks$anas tilpums ir < 700 ml.

Atkritumu konteiners asiem/smailiem priekSmetiem izlietoto urina parvietoSanas vienibu likvidacijai.

o A wN

Bistamu biologisko vielu atkritumu konteiners.
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Lv

Urina parvieto$ana no konteinera ar integrétu parvietosanas vienibu (D tips) uz urina V-Monovette®:

A: Savaksanas tilpums > 700 ml

1. Sagatavojiet urina paraugu, ripigi pagrozot urina savaksanas tvertni parauga nemsanai.

2. Nonemiet augséjo droSibas etiketi no savaksanas tvertnes, lai klitu pieejama integréta parvietoSanas vieniba. Pec urina parauga panemsanas uzliméjiet atpakal droSibas etiketi uz atveres,
lai to atkal padaritu nepieejamu. PIEZIME: Minimalais piepildes tilpums, kas nepiecie$ams urina V-Monovette® piepildei, ir atkarigs no savaksanas tvertnes pozicijas (ﬂ. att.).

3. lzvélieties piepildes tilpumu atkariba no savaksanas tvertnes pozicijas (e. - o att.) un ievietojiet urina V-Monovette® ar vacinu uz prieksu integrétaja parvietosanas vieniba
Parliecinieties, vai kanula pardur urina V-Monovette®. Urina V-Monovette® sak uzpildities automatiski atbilstosi definétajam vakuumam.
Ja urins neplUst vai urina plisma beidzas pirms pietieckamas uzpildes sasnieg$anas, ieteicamas $adas darbibas:
a. Vélreiz stingri spiediet urina V-Monovette® uz prieksu, lai parliecinatos, ka aizbaznis ir pilniba pardurts.
b. Nofiksgjiet urina V-Monovette® parvietoSanas vieniba uzpildes procesa laika, spiezot uz urina V-Monovette® pamatni.
. Ja urins joprojam neplst, iznemiet urina V-Monovette® un ievietojiet jaunu urina V-Monovette®.

4. Turiet urina V-Monovette® pozicija, lidz urins vairs neieplUst, un tikai tad atvienojiet to no integrétas parvietosanas vienibas.

5. Likvidgjiet urina savaksanas tvertni biologiski bistamo vielu paredzétaja atkritumu konteinera.

<700 mi
—»>

> 1200 ml

700-1200 ml

B: Savaktais tilpums < 700 ml

—

Sagatavojiet urina paraugu, riipigi pagrozot urina savaksanas tvertni, paraugu panemsanai un parlejiet pietiekamu daudzumu urina traucina.

N

Urina parvietosanas vienibas galu iegremdéjiet urina parauga (ﬂ. att.).

@

levietojiet urina V-Monovette® ar vacinu uz priek$u parvietosanas vieniba un parliecinieties, ka kanula pardur urina V-Monovette® aizbazni (@).
Urina V-Monovette® sak uzpildities automatiski atbilstosi definétajam vakuumam.

Ja urins neplUst vai urina plisma beidzas pirms pietiekamas uzpildes sasniegSanas, ieteicamas $adas darbibas:

a. Velreiz stingri spiediet urina V-Monovette® uz prieksu, lai parliecinatos, ka aizbaznis ir pilniba pardurts.

b. Nofiksgjiet urina V-Monovette® parvietosanas vieniba uzpildes procesa laika, ar kski spiezot uz urina V-Monovette® pamatni.

c¢. Ja urins joprojam nepldst, iznemiet urina V-Monovette® un ievietojiet jaunu urina V-Monovette®.

Turiet urina V-Monovette® pozicija, lidz urins vairs neieplst.
Iznemiet urina V-Monovette® no parvietosanas vienibas un tikai péc tam izvelciet pasu parvietoSanas vienibu no skidruma.

Likvidgjiet parvietosanas vienibu biologiski bistamo vielu atkritumu konteinera (e. att.).

N o s

Aizveriet urina traucinu un likvidgjiet to biologiski bistamo vielu atkritumu konteinera.

Utilizacija

1. Nemiet véera un ieverojiet visparigas higienas vadiinijas un tiesibu normas par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.

2. \Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

3. Kontaminétas vai uzpilditas urina savaksanas sistémas ir jaizmet biologisku bistamo vielu atkritumu konteineros, kurus péc tam var apstradat autoklavos un sadedzinat.
4

Utilizacija javeic piemérota sadedzinasanas iekarta vai izmantojot autoklavu (sterilizacija ar tvaiku).
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Standarti, kas attiecas uz konkréto izstradajumu, un vadlinijas attiecigi spéka esosaja redakcija

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Papildliterattra:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Artikula numurs

LOT

Partijas nosaukums

g Izlietot lidz
c E CE Zime

IvD Lietot in-vitro diagnostika
DII leverot lietoSanas instrukciju
® Ilzmantojot atkartoti: kontaminacijas risks
0 Uzglabat no saules stariem aizsargata vieta
Uzglabat sausa vieta

Tﬂ
M Razotajs
(]

RaZotajvalsts

Saglabajas tiesibas uz tehniskam izmainam.

Par visiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar izstradajumu, jazino razotajam un attiecigajai valsts iestadei.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
o sarseg oo SARSTEDT
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Urineverzamelflessen NL

Gebruik

De urineverzamelflessen worden gebruikt als monsteropvangrecipiént en dienen voor het verzamelen, vervoeren en opslaan van urine voor in-vitro diagnostische bepalingen. De producten zijn bestemd voor gebruik
door patiénten (monsterafname) onder toezicht van gespecialiseerd medisch personeel en in een professionele omgeving door gespecialiseerd medisch personeel en laboratoriumpersoneel.

Productbeschrijving

De urineverzamelflessen bestaan uit een kunststof recipiént met een grote opening en een bijpassende schroefdeksel. Ze worden aangeboden voor verschillende vulvolumes en zijn, afhankelijk van de uitvoering,
voorzien van lichtbescherming, schaalverdeling, kijkstrip, verzonken handgrepen, een zelfklevend patiéntenetiket en een geintegreerde transfereenheid voor het vullen van een Urine V-Monovette® vacuumbuis.

Artikeloverzicht

%
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Urineverzamelflessen

Beschrijving

Q Urineverzamelfles, 2 |, bruin, lichtbescherming, schaalverdeling, zelfklevend patiéntenetiket bijgevoegd, taal etiket afhankelijk van bestelnummer (DE, EN, FR)

@ Urineverzamelfles, 3 |, bruin, lichtbescherming, schaalverdeling, kijkstrip, verzonken handgreep, zelfklevend patiéntenetiket bijgevoegd,
taal etiket afhankelijk van bestelnummer (DE, EN, FR)

e Urineverzamelfles met geintegreerde transfereenheid, 3 I, bruin, lichtbescherming, schaalverdeling, kijkstrip, verzonken handgreep, zelfklevend patiéntenetiket bijgevoegd,
taal etiket afhankelijk van bestelnummer (DE, EN, FR)

Toebehoren urineverzamelflessen

Zelfklevend etiket voor urineverzamelfles A, Ben C

Bestelnr. Afmetingen Uitvoering Verpakking

84.1402 150x55 mm Etiket in het Duits 300/binnendoos (10x30/zak)
84.1402.001 150x55 mm Etiket in het Engels 300/ binnendoos (10x30/zak)
84.1402.002 150x55 mm Etiket in het Frans 300/binnendoos (10x30/zak)
84.1402.003 150x55 mm Etiket in het Nederlands 300/binnendoos (10x30/zak)
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Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

1.

2. Behandel alle biologische monsters en afnamehulpmiddelen volgens de richtlijnen en de procedures van uw instelling. Zoek medische hulp in geval van direct contact met biologische monsters

of een prikwond, aangezien hierdoor hiv, HCV, HBV of andere besmettelijke ziekten overgebracht kunnen worden. De veiligheidsrichtlijinen en -procedures van uw instelling moeten altijd opgevolgd worden.
3. Urineverzamelfles met geintegreerde transfereenheid: Het veiligheidsetiket moet tijdens de gehele duur van de urineverzameling op de transfereenheid blijven zitten. Om prikletsel te voorkomen,

mag u nooit uw vingers in de transfereenheid steken.
4. Bewaar de gevulde urineverzamelfles altijd gesloten, rechtop en buiten het bereik van kinderen.
5. Verzamelfles en dop zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi alle producten weg in containers voor gevaarlike biologische stoffen.
6. De producten mogen niet meer worden gebruikt na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum. De houdbaarheid van een urineverzamelfles eindigt op de laatste dag van de aangegeven maand en jaar.
Bewaring

Algemene voorzorgsmaatregelen: Gebruik handschoenen en andere algemene persoonlijke beschermingsmiddelen ter bescherming tegen mogelijke blootstelling aan
potentieel infectieuze monsters en overgedragen pathogenen.

De producten moeten bij kamertemperatuur bewaard worden.

Transport

De producten kunnen met een ADR-conforme secundaire recipiént getransporteerd worden (verpakkingsinstructie P650), bijvoorbeeld transportkoffer B 17, art.-nr. 95.1717.

Beperkingen

1.

2.

De juiste opslag en stabilisatie van de urine gedurende de verzamelperiode van 24 uur zijn afhankelijk van de te onderzoeken parameters.
Nauwkeurige instructies hieromtrent moeten door het laboratorium gegeven worden.

De geschiktheid van de urineverzamelflessen voor de analyse van sporenelementen/metalen is niet getest.

Monstername en gebruik

LEES DIT DOCUMENT VOLLEDIG VOORDAT U MET DE URINEVERZAMELING BEGINT.

Benodigdheden voor de monstername

1.

Indien nodig, opvangbekers voor urine, bijvoorbeeld bekers van 500 ml, art.-nr. 75.1356.

Uitvoering van de urineverzameling gedurende 24 uur

Leeg de blaas 's morgens na het opstaan in het toilet. Noteer de datum en het tijdstip.
Gebruik het patiéntenetiket als u dat van uw arts gekregen hebt en vul de patiéntgegevens volledig in.

1.

SR

Vang de volgende urine op in de verzamelfles. Gebruik zo nodig een kleine maar voldoende grote opvangbeker en giet de urine volledig over in de verzamelfles.
Sluit de verzamelfles goed.
Verzamel alle verdere urine, ook bij stoelgang, en giet deze in de verzamelfles.

Sluit de verzamelfles goed af na elke toevoeging en schud ermee. Zorg ervoor dat u de fles bewaart volgens de aanbevelingen van uw arts.

De volgende dag gaat u naar het toilet op het tijdstip dat u de vorige dag genoteerd had, verzamelt u deze urine en doet u die in de verzamelfles. Het opvangen is dan voltooid.

Lever de gevulde verzamelfles in bij uw arts.

Gebruik voor urinetransfer van een verzamelfles met geintegreerde transfereenheid in een Urine V-Monovette® vacuumbuis

Noodzakelijk, niet meegeleverd materiaal voor de urinetransfer:

1.

S

Handschoenen, jas, oogbescherming of andere geschikte beschermende kleding ter bescherming tegen mogelijk infectieus materiaal.
Vereist aantal Urine V-Monovetten.

Transfereenheid (art.-nr.: 11.1240) en urinebeker, indien verzamelvolume < 700 ml.

Afvalcontainer voor scherpe/spitse voorwerpen voor de verwijdering van gebruikte urinetransfereenheden.

Container voor gevaarlijke biologische stoffen.

SARSTEDT
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Het uitvoeren van de urinetransfer van een verzamelfles met geintegreerde transfereenheid (type D) in een Urine V-Monovette®:

A: verzamelvolume > 700 ml

Bereid het urinemonster voor op de afname door voorzichtig met de urineverzamelfles te schudden.

Verwijder het veiligheidslabel op het deksel om toegang te krijgen tot de geintegreerde transfereenheid. Plaats na de afname van de urine het veiligheidslabel terug op de opening
om deze opnieuw te sluiten. OPMERKING: Het minimale vulvolume dat nodig is om een Urine V-Monovette® te vullen, hangt af van de positie van de verzamelfles (fig. ﬂ).

Kies een positie van de verzamelfles die overeenkomt met het vulvolume (fig. 9 - o) en plaats de Urine V-Monovette® met de dop naar voren in de geintegreerde transfereenheid.
Zorg ervoor dat de naald door de stop van de Urine V-Monovette® dringt. De Urine V-Monovette® begint automatisch te vullen vanwege het aanwezige vacutim.

In het geval dat er geen urine stroomt of de urinestroom stopt voordat het vulproces voltooid is, worden de volgende werkstappen aanbevolen:

a. Duw de Urine V-Monovette® nogmaals stevig naar voren om er zeker van te zijn dat de stop volledig doorboord is.

b. Fixeer de Urine V-Monovette® in de transfereenheid tijdens het vulproces door op de onderkant van de Urine V-Monovette® te drukken.

c. Als de urine nog steeds niet stroomt, verwijder dan de Urine V-Monovette® en plaats een nieuwe Urine V-Monovette®.

Houd de Urine V-Monovette® op zijn plaats totdat er geen urine meer in stroomt en trek deze pas daarna uit de geintegreerde transfereenheid.

Gooi de urineverzamelfles weg in een container voor gevaarlik biologisch afval.

<700 mi
—»>

> 1200 ml

700-1200 ml

B: verzamelvolume < 700 ml:

w N

N o s

Bereid het urinemonster voor op de afname door de urineverzamelfles voorzichtig te schudden en giet een voldoende grote hoeveelheid in een urinebeker.
Dompel de punt van de urinetransfereenheid in het urinemonster (afb. o).

Breng de Urine V-Monovette® met de afsluitdop naar voren in de transfereenheid en zorg ervoor dat de naald door de stop van de Urine V-Monovette® dringt (fig. 9).

De Urine V-Monovette® begint zich automatisch te vullen volgens het ingestelde vacuiim. Indien er geen urine stroomt of de urinestroom stopt voordat het vulproces voltooid is,
worden de volgende werkstappen aanbevolen:

a. Duw de Urine V-Monovette® nogmaals stevig naar voren om er zeker van te zijn dat de stop volledig doorboord is.

b. Fixeer de Urine V-Monovette® in de transfereenheid tijdens het vulproces door met de duim op de onderkant van de Urine V-Monovette® te drukken.

c. Als de urine nog steeds niet stroomt, verwijder dan de Urine V-Monovette® en plaats een nieuwe Urine V-Monovette®.

Houd de Urine V-Monovette® op zijn plaats totdat er geen urine meer in stroomt.
Verwijder de Urine V-Monovette® uit de transfereenheid en trek de transfereenheid pas daarna uit de vioeistof.

Gooi de transfereenheid weg in een afvalcontainer voor gevaarlijk biologisch afval (fig. 0).

Sluit de urinebeker en gooi deze weg in een container voor gevaarlijk biologisch afval.

Verwijdering

1.
2.
3.

De algemene hygiénerichtlijnen en de wettelijke bepalingen voor de correcte verwijdering van infectieus materiaal moeten worden nageleefd.
Wegwerphandschoenen voorkomen het risico op infectie.

Gecontamineerde of gevulde urineverzamelsystemen moeten verwijderd worden in geschikte containers voor gevaarlijke biologische stoffen,
die vervolgens geautoclaveerd en verbrand kunnen worden.

Verwijdering dient plaats te vinden in een geschikte verbrandingsoven of door middel van autoclaveren (stoomsterilisatie).
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Productspecifieke normen en richtlijnen in de huidige geldige versie

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Verdere literatuur:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Informatie over symbolen en markeringen:

LOT

Artikelnummer

Lotnummer

EXP

CE-markering

Voor in-vitro diagnostiek

Gebruiksaanwijzing opvolgen

Bij gebruik: besmettingsgevaar

Niet blootstellen aan zonlicht

Droog bewaren

Fabrikant

Land van productie

Technische wijzigingen onder voorbehoud.

Alle ernstige incidenten met betrekking tot het product worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde nationale instantie.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com
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Bruksanvisning - SARSTEDT urindunk NO

Bruksformal

Urindunkene blir brukt som prevebeholdere og tjener til samling, transport og oppbevaring av urin for in-vitro diagnostiske bestemmelser.
Produktene er ment til bruk under anvisning av medisinsk fagpersonale til bruk av pasienter (provetaking) og i profesjonelt miljo av medisinsk fagpersonale og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

Urindunkene bestar av en plastbeholder med bred &pningsdiameter og passende skrulokk. De tilbys til ulike fyllevolum og disponerer avhengig av utferelse over lysvern, gradering,
synsstrimler, gripehandtak, en selvklebende pasientetikett og en integrert overferingsenhet for fylling av en V-Monovette® urin.

Artikkeloversikt
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Urindunk
Beskrivelse
Q Urindunk, 2 I, brun, lysvern, gradering, selvklebende pasientetikett vedliggende, sprak etikett DE/EN, FR/NL
@ Urindunk, 3 1, brun, lysvern, gradering, siktstrimler, gripehandtak, selvklebende pasientetikett vedliggende,

sprak etikett avhengig av bestillingsnummer (DE, EN, FR)

e Urindunk med integrert overferingsenhet, 3 I, brun, lysvern, gradering, siktstrimler, gripehandtak, selvklebende pasientetikett vedliggende,
sprék etikett avhengig av bestillingsnummer (DE, EN, FR)

Tilbehor urindunk
Selvklebende etikett for Urindunk A, B og C

Bestillingsnr. 3 Utforelse Pakning

84.1402 150x55 mm Etikett pa tysk 300/innvendig kartong (10x30/pose)
84.1402.001 150x55 mm Etikett pa engelsk 300/innvendig kartong (10x30/pose)
84.1402.002 150x55 mm Etikett p& fransk 300/innvendig kartong (10x30/pose)
84.1402.003 150x55 mm Etikett pa nederlandsk 300/innvendig kartong (10x30/pose)
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NO

Sikkerhetsmerknader og advarsler

1.

Generelle forsiktighetstiltak: Bruk hansker og annet generelt personlig verneutstyr for & beskytte deg mot en mulig eksponering overfor potensielt smittsomt prevemateriale
og overfering av sykdomsfremkallende smittestoffer.

2. Behandle alle biologiske prever og hjelpemidler til preveuttak i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon. Ved direkte kontakt med biologiske prover eller utilsiktet nélestikk,
ma du kontakte lege, ettersom dette kan fere til at HIV, HCV, HBV eller andre smittsomme sykdommer overfares. Sikkerhetsretningslinjene og -prosessene til helseinstitusjonen din skal overholdes.

3. Urindunk med integrert overferingsenhet: Sikringsetiketten skal holdes fastlimt over overferingsenheten sé lenge urinprevetakingen varer. For & unngé utilsiktede nélestikk,
ma du aldri fere fingre inn i overferingsenheten.

4. Lagre den fylte urinproveflasken alltid lukket, stdende og utilgiengelig for barn.

5.  Samleflasken og lokket er beregnet til engangsbruk. Alle produkter skal kasseres i avfallsbeholdere for biologiske farlige stoffer.

6. Produktene skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlept. Holdbarheten til en urinsamleflaske ender den siste dagen i angitt maned og ér.

Oppbevaring

Produktene skal lagres ved romtemperatur.

Transport
Produktene kan transporteres sammen med en ADR (pakningsanvisning P650)-konform sekundeerbeholder, for eksempel transportkoffert B 17, art.nr. 95.1717.

Innskrenkninger

1.

2.

Den egnede lagringen samt stabiliseringen av urinen i lepet av en 24-timers samleperiode er avhengig av parameterne som skal undersokes.
Noyaktige anvisninger om dette skal gis av laboratoriet.

Egnetheten til urinsamleflasker for analyse av sporelementer/metaller er ikke testet.

Prgvetaking og handtering

LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET F@R DU STARTER URINPRGQVETAKINGEN.

Arbeidsmateriale som behoves til provetaking

1.

Ved behov bruk oppsamlingsbeger for urinporsjoner, for eksempel 500 ml beger, art.nr. 75.1356.

Gjennomfering av urinprevetaking over 24 timer

Tom bleeren i toalettet nar du star opp om morgenen. Noter dato og tidspunkt.
Bruk pasientetiketten hvis du har fatt en slik av legen, og fyll ut alle pasientopplysningene.

1.

SR

Samle neste urin i samleflasken. Bruk gjerne ev. et lite, men tilstrekkelig stort oppsamlingsbeger, og overfor urinen helt til samleflasken.

Lukk samleflasken godt.

Samle all ytterligere urin, ogsa ved avfering, og fyll urinen i samleflasken.

Lukk samleflasken godt etter hver pafylling og sving den. Pass péa at den oppbevares i henhold til legens anbefaling.

Neste dag gar du pa toalettet pa det tidspunktet som ble notert dagen fer, samler denne urinen og fyller den i samleflasken. Samlefasen er deretter avsluttet.
Lever den fylte samleflasken til legen.

Handtering for overfering av urinpreven fra en samleflasken med integrert overfaringsenhet til et V-Monovette® urin.

Nedvendig utstyr for urinoverferingen som ikke medfolger:

1.

o~ 0D

Hansker, kittel, oyevern eller andre egnede vernekleer som beskyttelse mot potensielt infeksiost materiale.
Nodvendig antall V-Monovetter urin.

Overforingsenhet (art.nr.: 11.1240) med urinbeger, hvis samlevolum < 700 ml.

Avfallsbeholder for skarpe/spisse gjenstander til avfallshandtering av brukte urinoverferingsenheter.

Avfallsbeholder for biologiske farestoffer.
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Gjennomferingen av urinoverferingen fra en samleflaske med integrert overferingsenhet (type D) til et V-Monovette® urin:

A: Samlevolum > 700 ml

Forbered urinpreven for uttaket ved & svinge urindunken grundig.

Losne sikringsetiketten oppe fra proveflasken for & gjere den integrerte overferingsenheten tilgiengelig. Lim sikringsetiketten pa dpningen igjen etter urinuttaket, slik at 4pningen forsegles igjen.
MERKNAD: Det minimale pafyllingsvolumet som er nedvendig til fylling av en V-Monovette® urin, er avhengig av posisjonen til proveflasken (fig. ﬂ).

Velg en posisjon pa samleflasken i henhold til pafylingsvolum (fig. @ - @) og for V-Monovette® urin med lukkehetten forst inn i den integrerte overforingsenheten.
Forviss deg om at kanylen trenger giennom proppen i V-Monovette® urin. V-Monovette® urin begynner automatisk & fylle seg i samsvar med definert vakuum.

| tilfelle ingen urin strammer eller urinstremmen ender for tilstrekkelig pafylling er nadd, anbefales de felgende arbeidsskrittene:

a. Trykk V-Monovette® urin hardt fremover igjen for & sikre at proppen har blitt fullstendig gjennomtrengt.

b. Fikser V-Monovette® urin i overferingsenheten mens det fylles ved & trykke mot bunnen av V-Monovette® urin.

c. Dersom urinen enné ikke stremmer, fierner du V-Monovette® urin og setter inn en ny V-Monovette® urin.

Hold V-Monovette® urin i posisjon inntil det ikke stremmer inn urin lenger, og lesne den ferst deretter fra den integrerte overferingsenheten.

Kasser urinproveflasken i en egnet avfallsbeholder for biologiske farestoffer.

+

(S

N o s

<700 mi
—»>

> 1200 ml

700-1200 ml

-B: Samlevolum < 700 ml:

1.

Forbered urinpreven for uttaket ved & svinge urindunken grundig og overfer en tilstrekkelig mengde til et urinbeger.
Dypp spissen pa urinoverferingsenheten ned i urinpreven (fig. 0).

For V-Monovette® urin med lasekappen ferst inn i overferingsenheten, og forviss deg om at kanylen trenger giennom proppen i V-Monovette® urin (fig. e).

V-Monovette® urin begynner automatisk & fylle seg i samsvar med definert vakuum. | tilfelle ingen urin stremmer eller urinstremmen ender for tilstrekkelig pafylling er nadd,
anbefales de folgende arbeidsskrittene:

a. Trykk V-Monovette® urin hardt fremover igjen for & sikre at proppen har blitt fullstendig gjennomtrengt.

b. Fikser V-Monovette® urin i overferingsenheten mens det fylles ved & trykke med tommelen mot bunnen av V-Monovette® urin.

c. Dersom urinen enné ikke stremmer, fierner du V-Monovette® urin og setter inn en ny V-Monovette® urin.

Hold V-Monovette® urin i posisjon inntil det ikke stremmer inn urin lenger.

Ta V-Monovette® urin ut av overferingsenheten og trekk ferst deretter selve overforingsenheten ut av vaesken.

Kasser overferingsenheten i en egnet avfallsbeholder for biologiske farestoffer (fig. Q).

Lukk urinbegeret og kasser det i en avfallsbeholder for biologiske farestoffer.

(1) 2]

Avfallshandtering

EalE S R

De generelle retningslinjene for hygiene samt de lovfestede bestemmelsene for forskriftsmessig destruksjon av infeksiest materiale skal tas hensyn til og overholdes.
Engangshansker forhindrer faren for en infeksjon.
Kontaminerte eller fylte urinsamlesystemer ma destrueres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer som kan autoklaveres og forbrennes etter bruken.

Destruksjonen ma finne sted i et egnet forbrenningsanlegg eller vha. autoklavering (dampsterilisering).

#| SARSTEDT

NO




Produktspesifikke standarder og retningslinjer i deres til enhver tid gyldige versjon

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Videreforende litteratur:

European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Forklaring av symboler og kjennetegn

Artikkelnummer

LOT

Produksjonsnummer
g Brukes for
c E CE-merke

IvD For in-vitro diagnostikk
DII Overhold bruksanvisningen
®

Ved gjentatt bruk: Fare for kontaminasjon

j/-'J:Y Oppbevares beskyttet mot sollys
Tﬂ Lagres tort

“ Produsent

@I Produksjonsland

Med forbehold om tekniske endringer.

Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet skal varsles til produsenten og til nasjonale myndigheter.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com
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Instrukcja obstugi — butelki zbiorcze na mocz SARSTEDT PL

Przeznaczenie

Butelki zbiorcze na mocz stuza jako naczynia do pobierania prébek i do zbierania, transportu i przechowywania moczu w celu oznaczenr diagnostycznych w warunkach in-vitro. Produkty te sa przeznaczone do
stosowania przez pacjentéw (pobieranie prébek) zgodnie z instrukcjami pracownikéw stuzby zdrowia oraz w warunkach profesjonalnych przez pracownikéw stuzby zdrowia i personel laboratoryjny.

Opis produktu

Butelki zbiorcze na mocz maja posta¢ pojemnika z tworzywa sztucznego z otworem o duzej srednicy z dopasowana zakretka. W ofercie dostepne sa rézne pojemnosci. W zaleznosci od wersiji butelki wyposazone sa
w bariere chroniaca przed $wiattem, podziatke, paski wziernikowe, wpuszczane uchwyty, samoprzylepna etykiete na dane pacjenta i zintegrowany przyrzad transferowy do napetniania probéwki V-Monovette® Urin.

Przeglad artykutéw
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Butelki zbiorcza na mocz

Typ Opis

©

Butelka zbiorcza na mocz, 2 |, brazowa, ochrona przed $wiattem, podziatka, z samoprzylepna etykieta na dane pacjenta, jezyk etykiety DE/EN, FR/NL

Butelka zbiorcza na mocz, 3 |, brazowa, ochrona przed swiatlem, podziatka, paski wziernikowe, wpuszczane uchwyty, z samoprzylepna etykieta na dane pacjenta,
jezyk etykiety zalezny od numeru zamdwienia (DE, EN, FR)

(0]

e Butelka zbiorcza na mocz ze zintegrowanym przyrzadem transferowym do moczu, 3 |, brazowa, ochrona przed swiattem, podziatka, paski wziernikowe,
wpuszczane uchwyty, z samoprzylepng etykieta na dane pacjenta, jezyk etykiety zalezny od numeru zamdwienia (DE, EN, FR)

Akcesoria do butelek zbiorczych na mocz
Samoprzylepna etykieta na butelki zbiorcze na mocz A, B lub C

Nr zamdwienia Wymiary Wersja Opakowanie

84.1402 160x565 mm Etykieta w jezyku niemieckim 300/ karton wewnetrzny (10x30/worek)
84.1402.001 150x55 mm Etykieta w jezyku angielskim 300/karton wewnetrzny (10x30/worek)
84.1402.002 150x55 mm Etykieta w jezyku francuskim 300/ karton wewnetrzny (10x30/worek)
84.1402.003 150x55 mm Etykieta w jezyku holenderskim 300/ karton wewnetrzny (10x30/worek)
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Wskazowki bezpieczenstwa i ostrzezenia

1. Ogolne srodki ostroznosci: Stosowac rekawice i inne ogdlne Srodki ochrony indywidualnej w celu ochrony przed mozliwym kontaktem z potencjalnie zakaznym materiatem probki i przenoszonymi patogenami.

2. Ze wszystkimi probkami biologicznymi i przyborami do pobierania postgpowaé zgodnie z wytycznymi i procedurami obowigzujacymi w placéwce. W przypadku bezposredniego kontaktu z prébkami
biologicznymi lub zranienia igta zwréci¢ sie o pomoc lekarska, poniewaz istnieje ryzyko przeniesienia choréb zakaznych, takich jak HIV, HCV, HBV oraz innych. Nalezy zawsze przestrzegac zalecen i procedur

bezpieczenstwa swojej placowki.

3. Butelka zbiorcza na mocz ze zintegrowanym przyrzadem transferowym do moczu: Podczas zbierania moczu etykieta zabezpieczajgca powinna przez caly czas znajdowac si¢ nad przyrzadem transferowym.

Aby unikna¢ zranienia igta, nigdy nie wktadaé palcéw do przyrzadu transferowego do moczu.

4. Napetniona butelke zbiorcza na mocz nalezy przechowywac¢ zamknieta, w potozeniu pionowym i poza zasiegiem dzieci.

5. Butelka zbiorcza na mocz i zakretka sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Wszystkie produkty nalezy utylizowaé w pojemnikach przeznaczonych do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

6. Nie nalezy uzywac produktéw po uptywie terminu przydatnosci do uzycia. Termin przydatnosci do uzycia butelki zbiorczej na mocz konczy sig ostatniego dnia wskazanego miesigca i roku.

Przechowywanie
Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej.

Transport

Produkty mozna transportowaé w pojemniku wtérnym zgodnym z ADR (instrukcja pakowania P650), np. w walizce transportowej B 17, nr art. 95.1717.

Ograniczenia

1. Wiasciwe przechowywanie i stabilizacja moczu podczas zbierania przez okres 24 godzin zalezy od badanych parametrow.

Dokfadne informacje na ten temat powinno dostarczy¢ laboratorium.

2. Nie zbadano przydatnosci butelek zbiorczych na mocz do analizy pierwiastkéw Sladowych/metali.

Pobieranie probek i obchodzenie sie z nimi

DOKUMENT TEN NALEZY PRZECZYTAC W CALOSCI PRZED PRZYSTAPIENIEM DO ZBIERANIA MOCZU.
Materiat potrzebny do pobrania prébek

1. W razie potrzeby kubek do porcji moczu, np. kubek 500 ml, nr art. 75.1356.

Zbieranie moczu przez 24 godziny

Rano po przebudzeniu nalezy oprézni¢ pecherz do toalety. Zanotowac date i godzine.
Uzy¢ etykiety pacjenta, jesli zostata ona dostarczona przez lekarza i wypetni¢ wszystkie dane pacjenta.

1. Przy nastepnej wizycie w toalecie zebra¢ mocz do butelki zbiorczej. W razie potrzeby uzy¢ mniejszego kubka o wystarczajacej wielkosci i przela¢ caty mocz do butelki zbiorczej.

Szczelnie zamkna¢ butelke zbiorcza.

Zbiera¢ dodatkowy mocz podczas kolejnych wizyt w toalecie, i umieszcza¢ go w butelce zbiorczej.

S

Napetniona butelke zbiorcza nalezy przekazac personelowi medycznemu.

Postepowanie w celu przeniesienia probki moczu z butelki zbiorczej za pomoca zintegrowanego przyrzadu transferowego do probdéwki V-Monovette® Urin

Wymagane, niedostarczone materiaty eksploatacyjne do przeniesienia moczu:

1. Uzywac rekawic, fartucha, ochrony oczu lub innej odpowiedniej odziezy ochronnej do zabezpieczenia przed patogenami przenoszonymi przez potencjalnie zakazny materiaf.

Wymagana liczba probéwek V-Monovett Urin.
Przyrzad transferowy (nr art.: 11.1240) i kubek na mocz, jesli pobierana objeto$¢ wynosi < 700 ml.

Pojemnik na ostre/spiczaste przedmioty do utylizacji zuzytych przyrzaddw transferowych do moczu.

S

Pojemnik do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

Po kazdym dodaniu moczu szczelnie zamykac butelke zbiorcza i miesza¢ prébke poprzez obracanie butelka. Przechowywac butelke zgodnie z zaleceniami.

Nastepnego dnia udac sie do toalety o godzinie zanotowanej poprzedniego dnia, zebra¢ mocz i przela¢ go do butelki zbiorczej. Faza zbierania dobiegta korica.
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Postepowanie w celu przeniesienia probki moczu z butelki zbiorczej za pomoca zintegrowanego przyrzadu transferowego (typ D) do probéwki V-Monovette® Urin:

A: zbierana objetos¢ > 700 ml

1. Przygotowaé prébke moczu do pobrania, ostroznie przechylajac butelkg zbiorcza na mocz.

2. Odklei¢ etykiete zabezpieczajgcg od gornej czesci butelki zbiorczej na mocz, aby uzyskac dostep do zintegrowanego przyrzadu transferowego do moczu. Po zebraniu moczu naklei¢ naklejke zabezpieczajaca
na otwor, aby go ponownie uszczelnic. WSKAZOWKA: Minimalna ilo$é moczu wymagana do napetnienia probowki V-Monovette® Urin zalezy od pozyciji ustawienia butelki zbiorczej (rys. o).

3. Wybra¢ pozycje ustawienia butelki zbiorczej, odpowiadajaca ilosci napetnienia (rys. e - 0) i wprowadzi¢ probéwke V-Monovette® Urin z zamknigciem do zintegrowanego przyrzadu transferowego.
Upewni¢ sig, ze kaniula przebita sie przez zatyczke probdwki V-Monovette® Urin. V-Monovette® Urin zaczyna sie automatycznie napetnia¢ odpowiednio do okreslonego poziomu.
W przypadku, gdy mocz nie przeptywa lub przeptyw moczu ustaje przed osiagnieciem odpowiedniego stopnia napetnienia, zaleca sie wykonanie nastepujacych czynnosci:
a. Ponownie docisna¢ probdwke V-Monovette® Urin mocno do przodu, aby upewnic sig, ze zatyczka zostata catkowicie przebita.
b. Podczas procesu napetfniania zamocowaé probdwke V-Monovette® Urin w przyrzadzie transferowym do moczu poprzez nacisniecie dolnej czesci V-Monovette® Urin.
c. Jesli mocz nadal nie wyptywa, nalezy wyjac¢ V-Monovette® Urin i zastosowac nowa probéwke V-Monovette® Urin.

4. Przytrzymac probdwke V-Monovette® Urin w miejscu, az mocz przestanie naptywac i dopiero wtedy wyja¢ naczynie z wbudowanego przyrzadu transferowego do moczu.

5. Wyrzuci¢ butelke zbiorcza na mocz do pojemnika do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

<700 mi
—»>

> 1200 ml

700-1200 ml

B: Zbierana objetos¢ < 700 ml:

—

Przygotowaé probke moczu do pobrania, ostroznie przechylajac butelke zbiorcza na mocz i przenoszac odpowiednia ilo$¢ moczu do kubka na mocz.

N

Zanurzy¢ korncowke przyrzadu transferowego do moczu w prébce moczu (rys. ﬂ).

@

Wprowadzié probéwke V-Monovette® Urin zatyczka zamykajaca skierowana do dotu do przyrzadu transferowego do moczu i upewni sie, ze kaniula przebita sie przez zatyczke V-Monovette® Urin (rys. @).
Probéwka V-Monovette® Urin zacznie automatycznie napetniac sie do okreslonego poziomu. W przypadku, gdy mocz nie przeptywa lub przeptyw moczu ustaje przed osiagnieciem odpowiedniego stopnia
napetnienia, zaleca sig wykonanie nastepujacych czynnosci:

a. Ponownie docisna¢ probdwke V-Monovette® Urin mocno do przodu, aby upewnic sie, ze zatyczka zostata catkowicie przebita.

b. Podczas procesu napetniania zamocowaé probéwke V-Monovette® Urin w przyrzadzie transferowym do moczu poprzez nacisniecie kciukiem dolnej czesci V-Monovette® Urin.

c. Jesli mocz nadal nie wyptywa, nalezy wyjac¢ V-Monovette® Urin i zastosowac nowa probéwke V-Monovette® Urin.

Trzymaé probdwke V-Monovette® Urin w tym samym pofozeniu, az mocz przestanie do niej naptywac.
Wyjac¢ V-Monovette® Urin z przyrzadu transferowego do moczu i dopiero wtedy wyciagna¢ sam przyrzad transferowy do moczu z cieczy.

Wyrzuci¢ przyrzad transferowy do pojemnika przeznaczonego na odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne (rys. Q).

N o s

Zamkna¢ kubek na mocz i wyrzuci¢ go do pojemnika przeznaczonego do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

Utylizacja
1. Nalezy przestrzega¢ ogdlnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepiséw prawnych dotyczacych prawidtowego usuwania materiatow zakaznych.
2. Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

3. Skazone lub napetnione systemy do zbierania moczu nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikéw na materiaty niebezpieczne biologicznie,
ktdre nastepnie mozna poddac obrébce w autoklawie lub spali¢.

4. Utylizacje nalezy przeprowadza¢ w odpowiedniej spalami lub w autoklawie (sterylizacja para wodna).
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Normy i wytyczne specyficzne dla produktu w aktualnie obowigzujgcej wersji

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Literatura uzupetniajgca:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Objasnienie symboli i oznaczen:

Numer katalogowy

LOT

Oznaczenie partii
g Zuzy¢ do
c E Znak CE
IVvD Do diagnostyki in vitro
DII Przestrzega¢ instrukcji uzycia
® W przypadku ponownego uzycia: ryzyko skazenia
0 Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego
Przechowywac w suchym miejscu

“ Producent

Kraj produkgji

Zmiany techniczne zastrzezone.

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi krajowemu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
o sarseg oo SARSTEDT
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Instrucdes de utilizacdo - Frascos para colheita de urina SARSTEDT PT

Aplicagdes
Os frascos para colheita de urina séo usados como recipientes de colheita de amostras e séo utilizados para colheita, transporte e armazenamento de urina para determinagdes de diagndstico in-vitro.
Os produtos destinam-se a utilizagdo por pacientes (amostragem) sob a orientacao de profissionais de satude e em ambientes profissionais, por profissionais de satide e pessoal de laboratdrio.

Descrigéo do produto

Os frascos para colheita de urina consistem de um recipiente de pléstico com um grande didametro de abertura e uma tampa de rosca correspondente. Estéo disponiveis para diferentes volumes de enchimento e,
dependendo do modelo, possuem protecéo contra luz, graduacéo, tiras de visualizagdo, algas rebaixadas, etiqueta autoadesiva do paciente e unidade de transferéncia integrada para enchimento de V-Monovette®
para urina.

Viséo geral do artigo
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Frascos para colheita de urina SARSTEDT

Descrigao
Q Frasco para colheita de urina, 2 |, castanho, protecao contra luz, graduacao, etiqueta autoadesiva do paciente incluida, idioma da etiqueta DE/EN, FR/NL
@ Frasco para colheita de urina, 3 |, castanho, protegao contra luz, graduagao, tiras de visualizagéo, algas rebaixadas, etiqueta autoadesiva do paciente incluida,

idioma da etiqueta depende do nimero do pedido (DE, EN, FR)

e Frasco para colheita de urina com unidade de transferéncia integrada, 3 |, castanha, protegdo contra luz, graduagao, tiras de visualizagao, algas rebaixadas,
etiqueta autoadesiva do paciente incluida, o idioma da etiqueta depende do nimero do pedido (DE, EN, FR)

Acessorios para frascos para colheita de urina

Etiqueta autoadesiva para frascos para colheita de urina A, Be C

N° do pedido Dimensoes Embalagem

84.1402 150x55 mm Etiqueta em alemao 300/ caixa interna (10x30/bolsas)
84.1402.001 150x55 mm Etiqueta em inglés 300/ caixa interna (10x30/bolsas)
84.1402.002 150x55 mm Etiqueta em francés 300/ caixa interna (10x 30/ bolsas)
84.1402.003 150x55 mm Etiqueta em holandés 300/ caixa interna (10x30/bolsas)
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PT

Instrucdes e avisos de seguranca

1. Precauges gerais:
Utilize luvas e outros equipamentos de protecao individual gerais para se proteger de uma possivel exposi¢ao a material de amostra potencialmente infecioso e agentes patogénicos transmitidos.

2. Trate todas as amostras bioldgicas e utensilios de colheita de acordo com as recomendacdes e procedimentos da sua instituicdo. Em caso de contato direto com amostras bioldgicas ou de um
ferimento por agulha, consulte um médico, dado que, em consequéncia, podem ser transmitidos os virus HIV, VHC, VHB ou outras doengas infeciosas. As politicas e procedimentos de seguranca
da sua instituicao devem ser seguidos.

3. Durante a utilizacdo de um frasco para urina com unidade de transferéncia integrada: A etiqueta de seguranca deve permanecer sobre a unidade de transferéncia durante toda a colheita de urina.
Para evitar ferimentos com agulha, nunca introduza os dedos numa unidade de transferéncia.

4. Armazene sempre o frasco para colheita de urina cheio fechado, na vertical e fora do alcance das criangas.
5. O frasco para colheita e a tampa s&o de utilizagdo Unica. Descarte todos os produtos em recipientes de descarte para substancias bioldgicas perigosas.

6. Os produtos nao podem continuar a ser utilizados apds a expiragao do prazo de validade. O prazo de validade de um frasco para colheita de urina termina no Ultimo dia do més e ano especificados.

Armazenamento

Os produtos devem ser armazenados a temperatura ambiente.

Transporte

Os produtos podem ser transportados junto com um recipiente secundario compativel com ADR (instru¢éo de embalagem P650), por exemplo, caixa de transporte B 17, item no. 95.1717.

Limitagcdes
1. O armazenamento e estabilizagdo adequados da urina durante o periodo de colheita de 24 horas dependem dos parametros a serem examinados.
Informagoes precisas a respeito devem ser fornecidas pelo laboratério.

2. A adequacéo dos frascos para colheita de urina para a andlise de oligoelementos/metais nao foi testada.

Amostragem e manuseamento

LEIA ESTE DOCUMENTO INTEGRALMENTE ANTES DE COMECAR A COLHEITA DE URINA.
Materiais necessarios para amostragem

1. Se necessério, copo coletor de porgdes de urina, por exemplo, copo de 500 ml, item no. 75.1356.

Realizacéo da colheita de urina durante 24 horas

De manha, apds se levantar, esvazie a bexiga na sanita. Anote a data e a hora.
Use a etiqueta do paciente, se fornecida pelo seu médico, e preencha todos os dados do paciente.

1. Recolha a préxima urina no frasco para colheita. Se necessario, use um copo coletor pequeno, mas suficientemente grande, e transfira toda a urina para o frasco para colheita.
Feche bem o frasco para colheita.

Colete todo volume adicional de urina, incluindo ao defecar, e coloque-a no frasco para colheita.

Apds cada adicéo, feche bem o frasco para colheita e inciline-o. Certifique-se de armazenar conforme a recomendagao do seu médico.

No dia seguinte, va ao wc a hora marcada no dia anterior, faca colheita de urina e coloque no frasco para colheita. A fase de colheita termina.

S

Entregue o frasco para colheita cheio ao seu médico.

Manuseamento para transferéncia de urina de um frasco para colheita com unidade de transferéncia integrada para uma urina V-Monovette®
Materiais necessarios para a transferéncia de urina, mas nao fornecidos:

1. Luvas, aventais, protegao para os olhos ou outras roupas de prote¢ao apropriadas para proteger-se de materiais potencialmente infeciosos.
Numero necessario de V-Monovettes para urina.

Unidade de transferéncia (n° do item: 11.1240) e copos de urina se o volume de colheita for < 700 ml.

Recipiente de descarte para objetos afiados/pontiagudos para o descarte de unidades de transferéncia de urina utilizadas.

o A wN

Recipientes de descarte para substancias bioldgicas perigosas.

#| SARSTEDT

75



Realizar a transferéncia de urina de um frasco para colheita com unidade de transferéncia integrada (tipo D) para V-Monovette® para urina:

A: Volume de colheita > 700 ml

Prepare a amostra de urina para colheita inclinando cuidadosamente o frasco de colheita de urina.

Retire a etiqueta de seguranga da parte superior do frasco para colheita para aceder a unidade de transferéncia integrada. Cologue a etiqueta de seguranga novamente na abertura apds a colheita de urina

para sela-la novamente. OBSERVAQAO: O volume minimo de enchimento necessario para encher um V-Monovette® para urina depende da posigao do frasco para colheita (Fig. ﬂ).

Escolha uma posigao para o frasco para colheita que corresponda ao volume de enchimento (Fig. 9 - o) e oriente o V -Monovette® para urina com a tampa de fecho para baixo para a unidade de transferéncia
integrada. Certifique-se de que a canula penetre na tampa do V-Monovette® para urina. O V-Monovette® para urina comega a encher automaticamente de acordo com o véacuo definido. Caso a urina ndo flua ou

o fluxo de urina pare antes de ser atingido um nivel suficiente, sao recomendadas as seguintes etapas:

a. Pressione o V-Monovette® para urina mais para frente para assegurar que o selo foi perfurado completamente.

b. Fixe o V-Monovette® para urina na unidade de transferéncia de urina durante o processo de enchimento, pressionando a base do V-Monovette® para urina.
c. Caso a urina ainda esteja parada, remova o V-Monovette® para urina e utilize um novo V-Monovette® para urina.

Segure 0 V-Monovette® para urina na posi¢ao até que nao haja mais fluxo de urina e s6 entdo remova-a da unidade de transferéncia integrada.

Descarte o frasco para colheita de urina num recipiente de descarte para substéancias biolégicas perigosas.

<700 mi
—»>

> 1200 ml

700-1200 ml

B: Volume de colheita < 700 ml:

@ N

N oo

Prepare a amostra de urina para colheita agitando cuidadosamente o frasco de colheita de urina e transferindo uma quantidade suficiente para um copo de urina.
Introduza a ponta do dispositivo de transferéncia de urina na amostra de urina (Fig. o).

Leve o V-Monovette® para urina com a tampa de fecho para baixo para a unidade de transferéncia e certifique-se de que a canula penetre na tampa do V-Monovette® (Fig. 9) para urina.
O V-Monovette® para urina comega a encher automaticamente de acordo com o vécuo definido. Caso a urina ndo flua ou o fluxo de urina pare antes que um nivel suficiente seja alcangado,
s&o recomendadas as seguintes etapas:

a. Pressione o V-Monovette® para urina mais para frente para assegurar que o selo foi perfurado completamente.

b. Fixe o V-Monovette® para urina na unidade de transferéncia de urina durante o processo de enchimento pressionando a base do V-Monovette® para urina com o polegar.

c. Caso a urina ainda esteja parada, remova o V-Monovette® para urina e utilize um novo V-Monovette® para urina.

Mantenha o V-Monovette® para urina em posigéao até que o fluxo de urina pare.
Remova o V-Monovette® para urina da unidade de transferéncia de urina e, somente apds isso, retire a unidade de transferéncia do liquido.

Descarte a unidade de transferéncia num recipiente de descarte para substancias bioldgicas (Fig. ).

Feche o copo de urina e descarte-o num recipiente de descarte para substéancias biolégicas perigosas.

Descarte

1. As recomendagdes gerais de higiene e as normas legais para o descarte adequado dos materiais infeciosos devem ser observadas e cumpridas.

2. As luvas descartaveis impedem o risco de infegao.

3. Os sistemas de colheita de urina contaminados ou cheios devem ser descartados em recipientes apropriados para descarte de risco bioldgico, os quais podem entéo ser autoclavados e incinerados.
4. O descarte deve ocorrer numa instalacéo de incineragdo adequada ou por meio de uma autoclave (esterilizacao a vapor).
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Normas e diretrizes especificas do produto na versao atualmente valida

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Literatura adicional:

European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Chave de simbolos e de identificagcao:

Numero do artigo

LOT

Designagéo do lote
g Prazo de validade
C E Marcagao CE
Diagnéstico in vitro

IVD
DII Observar as instrucdes de utilizagédo

Em caso de reutilizagao: Risco de contaminagao

0 Armazenar protegido da luz do sol
Armazenar em local seco

“ Fabricante

Pais de fabrico

Modificagoes técnicas reservadas.

Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto deverao ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente nacional do pais.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Instructiuni de utilizare - Flacoane de colectare a urinei SARSTEDT RO

Scopul utilizarii
Flacoanele de colectare a urinei sunt folosite ca recipiente de colectare a probelor si sunt utilizate pentru colectarea, transportul si depozitarea urinei pentru determinari de diagnostic in-vitro.
Produsele sunt destinate utilizarii de catre pacienti (prelevare de probe) sub supravegherea personalului medical si in medii profesionale de cétre personal medical si personal de laborator.

Descrierea produsului

Flacoanele de colectare a urinei sunt formate dintr-un recipient din plastic cu un perimetru de deschidere larg si un capac filetat potrivit. Sunt disponibile pentru diferite volume de umplere si, in functie de versiune,
au protectie Impotriva luminii, gradatie, benzi de vizualizare, manere incastrate, o eticheta autoadeziva pentru pacient si o unitate de transfer integrata pentru umplerea unui recipient V-Monovette® de urina.

Prezentarea articolului
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Flacoane de colectare a urinei

Descriere
Q Flacon de colectare a urinei, 2 |, maro, protectie impotriva luminii, gradatie, eticheta autoadeziva inclusa pentru pacient, limba eticheta DE/EN, FR/NL
@ Flacon de colectare a urinei, 3 |, maro, protectie impotriva luminii, gradatie, benzi de vizualizare, manere incastrate, eticheta autoadeziva inclusa pentru pacient,

limba eticheta in functie de numarul comenzii (DE, EN, FR)

e Flacon de colectare a urinei cu unitate de transfer integrata, 3 |, maro, protectie impotriva luminii, gradatie, benzi de vizualizare, manere incastrate,
eticheta autoadeziva inclusa pentru pacient, limba eticheta in functie de numarul comenzii (DE, EN, FR)

Accesorii pentru flacoane de colectare a urinei

Eticheta autoadeziva pentru flacoanele de colectare a urinei A, B si C

Nr. comanda Dimensiune Varianta Ambalaj

84.1402 150x55 mm Eticheta in germana 300/ carton la interior (10x30/punga)
84.1402.001 150x55 mm Eticheta in engleza 300/ carton la interior (10x30/punga)
84.1402.002 150x55 mm Eticheta in franceza 300/ carton la interior (10x30/punga)
84.1402.003 150x55 mm Eticheta in neerlandeza 300/ carton la interior (10x30/punga)
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Indicatii privind siguranta si atentionari

1.

Precautii generale: Utilizati manusi si alt echipament individual general de protectie pentru a va proteja impotriva unei potentiale expuneri la o proba potential infectioasa si impotriva agentilor patogeni transmisi.

2. Tratati toate mostrele sau probele biologice si mijloacele de prelevare conform directivelor si procedurilor institutiei sau unititii dvs. in cazul unei expuneri directe la probe biologice sau leziune din impungere cu acul,
apelati la un medic, deoarece astfel se pot transmite HIV, HCV, HBV sau alte boli infectioase. Este obligatoriu sa respectati directivele si procedurile privind siguranta valabile in institutia/unitatea dvs.

3. Cand utilizati un flacon de colectare a urinei cu o unitate de transfer integrata: Eticheta de siguranta trebuie sa ramana peste unitatea de transfer pe toata durata colectarii urinei. Pentru a evita o leziune din
fmpungerea cu acul, nu introduceti niciodata degetele in unitatea de transfer.

4. Depozitati flaconul de colectare a urinei umplut intotdeauna inchis, in pozitie verticala si nu la indeméana copiilor.

5. Flacoanele de colectare si capacele sunt de unica folosinta. Aruncati toate produsele in recipientele pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

6. Dupa expirarea perioadei de valabilitate, nu mai este permisa utilizarea produselor. Perioada de valabilitate a unui flacon de colectare a urinei se incheie in ultima zi a lunii si a anului specificat.

Depozitare

Produsele se vor depozita la temperatura camerei.

Transport

Produsele pot fi transportate impreuna cu un recipient secundar conform ADR (instructiuni de ambalare P650), de ex. cutie de transport B 17, nr. art. 95.1717.

Restrictii

1.

2.

Depozitarea si stabilizarea corespunzatoare a urinei in perioada de colectare de 24 de ore depind de parametrii care trebuie examinati.
Indicatii precise n acest sens trebuie furnizate de catre laborator.

Adecvarea flacoanelor de colectare a urinei pentru analiza oligoelementelor/ metalelor nu a fost testata.

Prelevarea si manipularea probelor

CITITI IN INTREGIME ACEST DOCUMENT INAINTE DE A INCEPE COLECTAREA URINEL

Material de lucru necesar pentru prelevarea probelor

1.

Daca este necesar, pahar de colectare pentru portii de urind, de ex. pahar de 500 ml, nr. art. 75.1356.

Colectarea urinei in 24 de ore

Dimineata dupa trezire, goliti vezica urinara la toaleta. Notati data si ora.
Utilizati eticheta pacientului, daca medicul dvs. v-a inméanat una si completati toate spatiile de la datele pacientului.

1.

S

Colectati urmatoarea urina in flaconul de colectare. Daca este necesar, utilizati un pahar de colectare mic, dar suficient de mare si transferati toata urina in flaconul de colectare.
Inchideti bine flaconul de colectare.

Colectati orice urind ulterioara, inclusiv de cand aveti scaun, si puneti-o in flaconul de colectare.

Dupa fiecare colectare, inchideti bine flaconul de colectare si agitati-I. Asigurati-va ca depozitarea se realizeaza conform recomandarii medicului dvs.

A doua zi, mergeti la toaleta la ora notata cu o zi inainte, colectati aceasta urina si puneti-o in flaconul de colectare. Faza de colectare se incheie.

Predati flaconul de colectare plin medicului dvs.

Manipularea pentru transferul probei de urina dintr-un flacon de colectare cu unitate de transfer integrata intr-un recipient V-Monovette® pentru urina

Materiale de lucru necesare pentru transferul de urind, neincluse in aceasta livrare:

1.

S

Manusi, halat, echipament de protectie pentru ochi sau alt tip de imbracaminte de protectie adecvata pentru a va proteja impotriva materialului potential infectios.
Numar necesar de recipiente V-Monovette® pentru urina:

Unitate de transfer (nr. art.: 11.1240) si pahare de urind daca volumul de colectare este < 700 ml.

Recipient pentru deseuri pentru eliminarea obiectelor cu muchii sau cu varfuri ascutite pentru eliminarea unitatilor de transfer pentru urina utilizate.

Recipient pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.
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Transferul probei de urina dintr-un flacon de colectare cu unitate de transfer integrata (tip D) intr-un recipient V-Monovette® pentru urina:

A: Volume de colectare > 700 ml

1. Pregatiti proba de urina pentru colectare prin agitarea cu grija a flaconului de colectare a urinei.

2. Scoateti eticheta pentru siguranta din partea superioara a flaconului de colectare pentru a avea acces la unitatea de transfer integrata. Dupa colectarea urinei, lipiti eticheta de siguranta inapoi pe deschidere
pentru a o resigila. INDICATIE: Volumul minim de umplere necesar pentru a umple un recipient V-Monovette® pentru urind depinde de pozitia de depozitare a flaconului de colectare (Fig. ﬂ).

3. Alegeti o pozitie de depozitare pentru flaconul de colectare care corespunde volumului de umplere (Fig. e - 0) si ghidati recipientul V -Monovette® pentru urind cu capacul inainte in unitatea de transfer integrata.
Asigurati-va ca canula patrunde in dopul recipientului V-Monovette® pentru urina. Recipientul V-Monovette® pentru urina incepe sa se umple automat in functie de vidul definit.
Tn cazul in care nu curge urina sau fluxul de urina se opreste inainte de a se realiza o umplere suficient, se recomanda urmétorii pasi de lucru:
a. Tmpingeti din nou ferm inainte recipientul V-Monovette® pentru urind pentru a va asigura ca dopul a fost patruns complet.
b. Fixati recipientul V-Monovette® pentru urina in unitatea de transfer in timpul procesului de umplere, apasand partea de jos a recipientului V-Monovette® pentru urina.
c¢. Daca urina tot nu curge, scoateti recipientul V-Monovette® pentru urind si utilizati un nou recipient V-Monovette® pentru urina.

4. Tineti recipientul V-Monovette® pentru urina in pozitie pana cand nu mai curge urina si abia apoi scoateti-l din unitatea de transfer integrata.

5. Aruncati flaconul de colectare a urinei intr-un recipient pentru deseuri cu risc biologic.

<700 mi
—»>

M

> 1200 ml

B: Volume de colectare < 700 ml

—

Pregatiti proba de urind pentru colectare prin agitarea cu grija a flaconului de colectare a urinei si transferati o cantitate suficienta intr-un pahar pentru urina.

N

Scufundati varful unitatii de transfer pentru urina in proba de urina (Fig. ﬂ).

@

Introduceti recipientul V-Monovette® pentru urind cu capacul inainte in unitatea de transfer si asigurati-va ca canula patrunde in dopul recipientul V-Monovette® pentru urina (Fig. @).

Recipientul V-Monovette® pentru urin incepe automat sa se umple in functie de vidul definit. in cazul in care nu curge urin sau fluxul de urin se opreste inainte de a se realiza o umplere suficient,
se recomanda urmatorii pasi de lucru:

a. Tmpinget,i din nou ferm inainte recipientul V-Monovette® pentru urind pentru a va asigura ca dopul a fost patruns complet.

b. Fixati recipientul V-Monovette® pentru urina in unitatea de transfer in timpul procesului de umplere, apasand cu degetul mare partea de jos a recipientului V-Monovette® pentru urina.

c¢. Daca urina tot nu curge, scoateti recipientul V-Monovette® pentru urina si utilizati un nou recipient V-Monovette® pentru urina.

Tineti recipientul V-Monovette® pentru urina in pozitie, pana cand nu mai curge urina.
Scoateti recipientul V-Monovette® pentru urina din unitatea de transfer si abia apoi scoateti unitatea de transfer din lichid.

Aruncati unitatea de transfer intr-un recipient pentru deseuri pentru deseuri cu risc biologic (Fig. Q).

N o s

Inchideti paharul pentru proba de urina si aruncati-I intr-un recipient pentru deseuri cu risc biologic.

Eliminare
1. Trebuie respectate directivele generale de igiena si dispozitiile legale privind eliminarea corecta ca deseuri a materialelor infectioase.
2. Manusile de unica folosinta previn riscul de infectie.

3. Sistemele de colectare a urinei contaminate sau umplute trebuie aruncate in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase,
care pot fi ulterior autoclavizate si incinerate.

4. Eliminarea trebuie s& aiba loc intr-un incinerator adecvat sau in autoclava (sterilizare cu abur).
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Standarde si directive specifice produsului in versiunea respectiva valabila

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Literatura suplimentara:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

Numar articol

LOT

Denumire lot

g Utilizabil pana la

C E Marcaj CE
IvD Pentru diagnostic in vitro

DII Respectati instructiunile de utilizare

® La urmatoarea utilizare: pericol de contaminare
0 A se pastra ferit de lumina soarelui

A se depozita intr-un loc uscat

“ Producator

Tara de fabricatie

Sub rezerva modificarilor tehnice.

Toate incidentele grave legate de produs trebuie sa fie anuntate atat producatorului, cat si autoritatii nationale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG
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MHcTpyKuma no npumeHeHuto — KoHTenHepbl gnsa c6opa modn SARSTEDT RU

HasHayeHune

KoHTenHepb! ans céopa MoyM NCNONb3YIOTCA B Ka4eCTBE eMKOCTeN ANns coopa, TPaHCMOPTUPOBKY 1 XPaHeHns 06pasLoB MOYM Ans in vitro auarHoCTuKW. [aHHble n3nenvs npeaHasHadeHbl Ans Mcnonb3oBaHns
(c60paobpasLioB) naLyieHTaMy Nog, PYKOBOACTBOM MEAULIMHCKMX CNELMANCTOB, a Takke ANsi NPOECCHOHANBHOMO UCTIONB30BaHS KBarMMULMPOBaHHbLIM MEAVLMHCKVIM MEPCOHANIOM 1 COTPYAHUKaMI TaGopaTopwii.

OnucaHve npopykTa

KoHTenHep ana c6opa Mo4v NPeACcTaBaseT Cobov MNacTUKOBYIO EMKOCTb C LUMPOKMM FOPIbILLKOM 1 Pe3b60BOV KPbILLKOW COOTBETCTBYIOLLEro AvameTpa. ACCOPTUMEHT NMPOAYKLUM AaHHOW Cepumn BKIIOHaET
KOHTeMHepr pa3J'IVHHOI7I EMKOCTW, KOTOPbIe, B 3aBUCUMOCTW OT BEPCUA, MOTYT 6bITb OCHallleHbl 3fieMeHTaMn CBEeTO3aLLUThbl, LIJKaJ'IOM, CMOTPOBbIMW OKOLLIKaMK, yTOMNNEHHbIMY PYKOSATKaMn, CaMOKNeALMMUCS
3TUKETKaMV 151 BHECEHVSt AaHHbIX MaLyieHTa, a TakKe BCTPOEHHbIM YCTPOWCTBOM 15 MepeHoca 1 HanosHeHns npobrpok V-Monovette® Urin.

O6wme cBeneHus 06 nspenun

u J
“‘Hnmlunuum 4
!

KoHTeliHepbl 4ns cbopa Moun

OnuncaHue

‘““Mluumnmmm‘
'

KoHTenHep ans c6opa Mo4n, 2 i, KOPUHHEBBIA, CO CBETO3ALLMTON, LUKAOW, B KOMMMEKTE C CAMOKIESALLENCS STUKETKOW AN BHECEHUS AaHHbIX MauneHTa,

TEKCT STUKETKN Ha HEMELIKOM/ aHITIMIACKOM, (hpaHLYy3CKOM/HUAEPnaHACKOM

KOHTeIZHep ona C60pa Mo, 3 n, KOpVIHHeBbH;\, co CBeTOSaU_I.VITOI;I, LKanomn, CMOTPOBbIM OKOLLIKOM, B KOMMJIEKTE C CaMOKﬂeHLLI.eI;ICFI ATUKETKON Ans BHeCeHNA AaHHbIX
naumeHTa, TeKCT 3TUKETKN — B 3aB1CMOCTU OT HOMepa 3aKasa (Ha HEeMeLKOM, aHITINIACKOM, CbpaHLl,\/3CKOM)

KoHTeiHep anst céopa MoUr CO BCTPOEHHbIM YCTPOWCTBOM /1S NMEPeHoca, 3 11, KOPUHHEBbIA, CO CBETO3ALLMTON, LLKAIION, CMOTPOBbIM OKOLLIKOM, YTOM/IEHHBIM PYKOSITKaMM, B
KOMI/IEKTE C CaMOKIIESILLENCS STUKETKOM A1t BHECEHNSI fiaHHbIX MALMEHTA, TEKCT STUKETKWN — B 3aBUCKMOCTY OT HOMepa 3akasa (Ha HEMELIKOM, aHMICKOM, (paHLLy3CKOM)

LononHuTenbHble NPUHAANEXHOCTUN AN KOHTENHEPOB Ans c6opa Mouun
CamoknesLancs aTnkeTka Ansa KoHTenHepa ans céopa moqmn A, Bu C

Pasmepbl

OnucaHue

YnakoBka

84.1402 150x55 MM OTVKETKA C TEKCTOM Ha HEMELIKOM $3blKe 300 WT. BO BHYTP. Kopobke (10x 30 L. B NakeTe)
84.1402.001 150%x55 MM OTVKETKa C TEKCTOM Ha aHIIMACKOM $S3bIke 300 WT. BO BHYTP. Kopobke (10x 30 LT. B NakeTe)
84.1402.002 150x55 Mm OTVKETKa C TEKCTOM Ha (hpaHLYy3CKOM A3blke 300 WT. BO BHYTP. Kopobke (10x 30 LWT. B NakeTe)
84.1402.003 150x55 mm OTUKETKA C TEKCTOM Ha HULEPaHACKOM S3blke 300 wT. BO BHyTp. kopobke (10x 30 LUT. B NakeTe)
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Mepbl NpegoCcTopOXKHOCTN

1. O6Lwme Mepbl NPELOCTOPOXHOCTA: BO U3BEXaHME BO3MOXHOIMO KOHTaKTa C MOTEHLABHO MHDEKLIMOHHBIMM MaTepraniaMi 06pasLioB ¥ NMePEHOCUMBIMIA B HUX BO3OYANTENSIMI 3a60NeBaHNi,
MCNONb3yiTe 3aLLUMTHbIE NepyaTK v Apyrie obLLvie CPeacTBa UHAVBMAYabHON 3alLmTbI.

2. [pu paboTe ¢ NoBbIMY BUONOTMHECKMII MPOGaMM 1 BCIOMOraTebHbIMY CPeAcTBaMy A B3STUS KPOBY CReayeT NPUaep K BaTLCS AVPEKTUB U NpefnucaHni, 4enCTByoLyX B Ballem y4pexxaeHum.
B cnydae npsiMoro KoHTaKTa ¢ G1oforn4eckMm npotamut Uv Moy4eH1s TpaBMbl OT YKOa UMToi HEOGXOAMMO 0BpaTUTLCS 3a MOMOLLBIO K Bpay, MOCKOMbKY 3TO MOXET MPpYBECTY K nepenaye B4,
renatuta C, renatvta B 1 npoymnx MH(EKLMOHHbIX 3abonesaHuii. PykoBOACTBYINTECH NPeAnvCaHVsM, ASNCTBYIOLMMN Ans Balero ydpexaeHms.

3. KoHTeliHep ass c6opa MOUM CO BCTPOEHHbIM YCTPOUCTBOM [/18 NEpeHOca: STUKETKa 6e30MacHOCTY A0MKHA OCTaBATLCA Ha YCTPOVICTBE /18 NMepeHOca B TeHeHyie BCero npoLecca ctopa Moy,
Bo n3bexkaHne nony4eHns Tpasm OT yKona Uiow, HUKOrAa He BCTaBnanTe Nanblbl B YCTPOVICTBO A1 NepeHoca 06pasLios.

4. Bcema XpaHute 3amMONHEHHbI KOHTeI;IHEp ana céopa MO4M 3aKPbITbIM, B BEPTUKaJIbHOM MONIOXKEHWN 11 B HEOOCTYMNHOM ON1A ,EleTSVI MecTe.
5. KOHTGMHED ansa céopa MO4M U KpbILWKa npeaHasHaveHbl TONbKO ANA OAHOPa30BOro NCrosib30BaHNA. anmsmpyl?ﬁe BCe n3fenvs B cneynasbHbole KOHTEMHpr\ Ana ytmnnsaymn B61ONOrUHECKM OMaCHbIX OTXOHAO0B.

6. He ncnonbayiite NPoAyKT NOCAe UCTEHEHNS ero Cpoka roaHocTV. CPoK rOAHOCTY KOHTEHePa Ans c6opa Moy COOTBETCTBYET NOCNEAHEMY [HIO YKa3aHHOro MecsLia 1 roga.

XpaHeHve

V13nenus cnemyeT XpaHnTb Mpu KOMHaTHO Temneparype.

TpaHcnopTupoBka

[Anst TpaHCNOPTUPOBKN U3AENNIA MOXXHO MUCMONB30BaTb AOMONHUTENBbHbIE KOHTEMHEPBI, COOTBETCTBYIOLLME TpebosaHuam JOMOI (MHCTpykums no ynakoBke P650), Hanpumep cymMKy-koHTerHep B 17, Kat. Ne 95.1717.

OrpaHuyeHuns

1. TpeboBaHus K XPaHEHNIO 1 CTaBUM3aLM MOUM B XOfle CYTOHHOrO c60pa 3aBUCST OT VCCeayeMblx NapameTpoB.
TOuHbIE PEKOMEHAALN JOMKHBI GbiTb MPEAOCTaBNEHbI COOTBETCTBYIOLLEN NaGopaTopuen.

2. KoHTeliHepbl Anst c60pa MOUM He MPOXOAMN NCTbITaHWE Ha MPUTO[HOCTbL 1A UCMONBb30BaHUS B UCCNEAOBaHNN Ha COAEpKaH e MAKPO3NEMEHTOB/ METAIIOB.

C6op 1 o6paboTka 06pasLoB

MOMHOCTbIO MPOYUTANTE HACTOSALLMIA OOKYMEHT NEPEL HAYASIOM MPOLIEAYPbI CEOPA MOYMU.
PekomeHpyemMble MmaTepuanbl, Heo6xoauMble Ansi c6opa o6pasLoB

1. MNpyt HEOEXOAUMOCTY NCMONBL3YITE NPUEMHBIA CTaKaH Ana Moy, Hanpumep, Ha 500 mn (Kat. Ne 75.1356).

Mpouepypa cyTo4Horo c6opa mMouun

YTPoM nocne Nofbema ONoPOXXHUTE MOHEBOI My3biPb, BbIAENNB NEPBYIO YTPEHHIO MOPLIIO MOYM B YHUTA3. 3anuLunTe AaTy U BPEMS NEPBOrO ONOPOXKHEHUS.
[1ns BHECEHWS AAHHBIX VICMIONB3YINTE CaMOKIIESILLYIOCS STVKETKY, ecni Bpad Bam ee npenocTaswin. 3anonHnTe BCe Nons C AaHHBIMY NauveHTa.

1. Cobepute cnefytoLLyto MOpPLMIO MO B KOHTEHEP Ans c6opa. [Mpy HEO6XOAVMOCTN COBEpMTE MOYY B MPUEMHBIA CTakaH TpeGyemoro paamvepa,
a 3aTem nepenenTte cobpaHHbIi MaTepran B KOHTEHep Ans c6opa Mo4u.

TLlaTenbHO 3aKpoiTe KOHTEMHEP Ans c6opa MOYM.
B TeueHve cyTok cobuparite BCe MOPLM MO4V B KOHTEHep A1t c6opa, BKIKOHas MOYy, BbIAENAIOLLYIOCS BO Bpemst AedexaLiyiv.
[Mocne po6aBneHnst KaxXgon NOPLMK MAOTHO 3aKPbIBANTE KOHTEMHED 1, OCTOPOXHO NMoKauvsas ero, nepemelunsante. CobnoganTte peKoMeHaaLmm Bpada no XpaHeH1o cobpaHHbix 06pasLoB.

Ha cnenytolumii ieHb CxoauTe B TyaneT B OTMEYEHHOE HakaHyHe BPeMsi U CoBepurTe CBEXYIO MOpLMIO Moy, 3aTem fAoGaBsTe ee B KOHTeHep Anst c6opa. Ha atom npoueaypa c6opa Moun 3aBeplueHa.

S e A

[MpvHeCUTE 3anONHEHHbIN KOHTEHEP Ana c6opa MO4M CBOEMyY Bpady.

Mpoueaypa nepeHoca MouM U3 KOHTeliHepa Ans c60pa MoUM CO BCTPOEHHBIM YCTPONCTBOM Ans nepeHoca B V-Monovette® Urine

MaTeleanbl, HeOGXOﬂMMb\e ONsA nepeHoca Mo4n, KOTOPble He BXOAAT B KOMMEKT:

1. Bo m3bexaHnie KoHTaKTa C MOTEHLWANbHO MHDEKLIMOHHBIMI MaTepyanamm, NCronb3yinTe nepyaTkii, MEeANLIMHCKW XanaT, 3aLmTHbIe 04KV 1AM Apyriie NOAXOAsLLME CPEACTBa UHAVBILYaNbHON 3aLLUuUTbI.
Heobxoanmoe konnyecTso npobupok V-Monovette Urin.

BcTpoeHHoe ycTporicTBo ans nepeHoca (Kat. Ne 11.1240) 1 npreMHbIi cTakaH Ans c6opa Mo4n, ecriv 06bem cobpaHHoro Matepuana < 700 mi.

KOHTEHep Ans yTamaaLUmm OCTPbIX MPEAMETOB (MCMOMb30BaHHbIX YCTPOMCTB Af1s MepeHoca MoYM).

o~ DD

KOHTeMHep ana ytmnusaumm B61ONOrNHECKY ONACHbIX QOTX0[0B.
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MpoLeaypa nepeHoca MouM U3 KOHTeliHepa A1t c6opa co BCTPOEHHbIM YCTPONCTBOM AJisi nepeHoca (tun D) B npo6upky V-Monovette® Urin:

A: O6bem cobpaHHoro matepuana > 700 mn

1. TNoprotoBkTe 06paseL] Moy, OCTOPOXHO NepeMeLLIaB COAePKVMOe KOHTENHepa Ansa coopa.

2. CH/MUTE 3aLLMTHYIO STUKETKY C BEPXHEV YaCcTu KOHTerHepa Ans c6opa Mo4n, HTobbl 06ecneymTb JOCTYN K BCTPOEHHOMY YCTPOWCTBY AN nepeHoca. Nocne céopa Mo4M BHOBb HaKNEeTe 3aLLUTHYIO STUKETKY,
3akpbie oteepcTre. MPUMEYAHUE: MyHiManbHbIi 06bem 3anonHeHmns npobupkn V-Monovette® Urin 3aBrcKT OT NMomnoxeHust KoHTerHepa ans céopa (puc. ﬂ).

3. BbibepuTe NonoxeHve KOHTENHepa Ans c6opa Mo4M, COOTBETCTBYIOLLEE 06bEMY 3arOfIHEHNS MPOGUPKA (PUC. 9 - 0) 1 BCTaBbTe NPo6upky V-Monovette® Urin KpbILLKOWM BBEPX B
YCTPOWCTBO AJ1st nMepeHoca. YoeauTech, YTo Urma NoNHOCTBIO NPOoTkHyNa 3aryLuky V-Monovette® Urin. Mpo6rpka V-Monovette® Urin aBToMaTvecky 3anonHseTcs, KOMNEHCUMPYS CO3AaHHbI B HEll BakyyM.
Ecnv Moya He nocTynaeT B MpoGUPKY Vv MOTOK MPeKpaLLaeTes [0 TOro, Kak Mpotupka HanomHUNach A0 yKa3aHHOro YPOBHS, BbINOMHWTE CReaytoLLye wark:
a. MonpobyiTe NpoTosnkHy T V-Monovette® Urin Briepes 1 y6eauTeCh, HTO Urfia NoSHOCTLIO NPOTKHY A 3armlyLLUKY.
b. Mpu 3anonHeHnn npo6upky V-Monovette® Urin yaepxxvisaiite ee B yCTPOWCTBE ANs NepeHoca, Hagasnmeas Ha aHo V-Monovette® Urin.
¢. Ecnv nocre BbINOHEHYIS BbILLEONMCAHHbIX LLAroB Moya BCe eLLe He Gyaet noctynats B V-Monovette® Urin, 3ameruTe npobipky V-Monovette® Urin.

4. Ypepxvsaiite Nnpobrpky V-Monovette® Urin B 3TOM NONOXKEeHWM, MoKa Moya He NepecTaHeT NocTynaTh, 1 Nb 3aTem U3BNEKWTE ee 13 BCTPOEHHOIO YCTPOCTBA AN nepeHoca.

5. YTUAMBMPYITE KOHTEHep Ans c6opa MOM B COOTBETCTBYIOLLIN KOHTEMHEP AN YTUAM3aLMM GUONOTMHECKN OMAaCHbIX OTXOL0B.

<700 mn

> 1200 mn

B: O6bem cobpaHHoro matepuana < 700 mn:

—

IMoAroToBETE 06PA3EL, MO, OCTOPOXXHO MepemeLLaB COAEPKIMOe KOHTeHepa /s c6opa, 1 nepeneiTe HEOGXOANMOE KOMMHECTBO B MPUEMHbI CTakaH.

N

TOMECTYTE HaKOHEHHIIK YCTPOICTBA AN NepeHoca Moum B o6pasell Moqu (puc. @).

@

BcTassTe npo6upky V-Monovette® Urin KpbilLKOi BBEPX B YCTPOCTBO ANS NEPEHOCa U YBEAUTECh, YTO UrMa MOMHOCTLIO MPOTKHyNa 3arnyLuky V-Monovette® Urin (puc. @).
Mpo6upka V-Monovette® Urin aBTOMaT4ecky 3anoHsIeTCs, KOMMEHCHPYS CO3AaHHbI B Hell BakyyM. ECnn Moda He NocTynaeT B MPOGUPKY U NOTOK MPeKpaLlasTcst A0 Toro,
Kak NpobupKa HanoHKIach [0 yKa3aHHOro YPOBHS, BbINOMHWTE CReaytoLLye Laru:

a. MonpobyiiTe npoTonkHyTs V-Monovette® Urin Bnepes 1 y6eauTech, YTO 1rfa NofHOCTLIO NPOTKHYMA 3armyLUKy.

b. Mpwu 3anonHeHn npobrpkn V-Monovette® Urin yoepxxviBaiite ee B yCTPOWCTBE AN1s NepeHoca, Hagaenmeas Ha AHo V-Monovette® Urin GonbLummM nanbuem.

¢. Ecnv nocre BbINOMHEHYIS BbILLEONMCAHHbIX LLAroB Mova BCe eLLe He ByaeT noctynats B V-Monovette® Urin, 3amerunTe npobipky V-Monovette® Urin.

Yaepxusaiite Npo6upky V-Monovette® Urin B 3TOM MONoxKeHU, Noka Moya He nepectaHeT nocTynatb.
13BnekuTe npobrpky V-Monovette® Urin 13 ycTponCTBa ff1s NepeHOca 1 NivLlb 3aTeM MBBIIEKMTE Camo YCTPONCTBO (HAKOHEYHIK) U3 CTakaHa C XKUAKOCTbIO.

YTUNMsupyiTe yCTPOCTBO [Nst MepeHoca B COOTBETCTBYIOLLMIA KOHTEHEP NS yTUM3aLmy GMONOrMHeCcKy OMacHbIX OTXOAOB (pHC. 0).

S

[NoTHO 3aKpPoITE NPUEMHbI CTakaH 1 YTUNM3NPYITE ero, BOCMONb30BABLUMCE KOHTEMHEPOM ANS GUONOrMHECKH OMacHbIX OTXOLOB.

YTununsauus
1. CobniofaiiTte CaHUTapHO-TUIMEHNHECKIME NPpaBUia v NPeAncaHna No Haanexallen yTmnmsaumm MHPEKLMOHHbIX MaTepyasnos.
2. [Ans CHWXeHWs pricka MHPULIMPOBaHNS MCMOSb3YITe OAHOPA30BbIe NepHaTKu.

3. BarpsisHeHHble UK 3anonHeHHbIe CUCTEeMbI CEOpa MOV CleayeT YTUNN3NPOBaTL B COOTBETCTBYIOLLMX KOHTEHEpaX A8 yTUnn3auuy 61onorniecku
OMaCHbIX OTXOAOB C VX MOCTIEAYIOLLEN CTEPUNM3ELIEN B 8BTOKNABE 1 CXKVMAHIEM.

4. YTunmsaumst JOMKHA OCYLLECTBNATLCA B CNELManbHON Nnedun ANst CxkUraHs OTXOAO0B U C MOMOLLIO aBTOKNaBa (CTepUImM3aums napom).
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CraHgapTbl 1 peKoMeHgaumn oisi KOHKPETHbIX MPOAYKTOB B AEWCTBYOLLE pegakuum

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

[ononHuteneHas nutepaTtypa:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

PacwudpoBka cumMBonoB 1 0603HA4YEHWNIA:

APTVKYNbHBIA HOMEP

[e]

=
]

O603Ha4eHe napTum

lopeH no

~ Kd

m

3Hak CE

[ns in-vitro gyarHoCTUKn

CobniofanTe NHCTPYKLMIO MO SKCMyaTaumm

® &5 5

PVICK KOHTaMUHaLMV NPyt NOBTOPHOM VCMONb30BaHN
0 [MpepoxpaHaiTe OT BO3AECTBISA CONMHEYHbIX NyHei
? XpaHuTe B CyXoM MecTe
“ MpowvasopuTtens

(]

CTpaHa 13roToBneHus

COXDQHHDTCH npaea Ha TEXHNYECKNE NBMEHEHNA.

O BCex CepbeaHbIx MHLMAEHTaX, CBS3aHHbIX C MPOLYKTOM Moy ero MPUMEHEHIW, CeayeT YBEAOMSTL MPOVSBOANTENS W/ YMONHOMOYEHHOO MPEACTaBUTENS NPOUBBOAUTENS U COOTBETCTBYIOLLIIA YMONHOMOYEHHBIN OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Navod na Pouzitie — Zberné flasSe na mo¢ SARSTEDT SK

UcCel pouzitia
Zberné flase na mo¢ sa pouzivaju ako nadoby na zber vzoriek a slizia na zber, prepravu a skladovanie mocu na diagnostiku in-vitro. Viyrobky st uréené na pouzitie pacientmi (odber vzoriek) pod vedenim zdravotnickych
pracovnikov a zdravotnickymi pracovnikmi a laboratérnym personélom v profesiondlnom prostredi.

Opis vyrobku
Zberné flase na mo¢ pozostavaju z plastovej nadoby so Sirokym otvorom a prislusnym uzaverom so zavitom. V ponuke su flase s réznym objemom a v zavislosti od verzie maju ochranu pred svetiom,
mierku, priezorovy pésik, uchopenie, samolepiaci stitok pacienta a integrovanu transferovu jednotku na naplnenie V-Monovette® na moc.

Prehlad vyrobkov
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Zberné flase na moc¢

Typ Opis

©

Zberna flasa na mo¢, 2 I, hnedé, ochrana pred svetlom, mierka, prilozeny samolepiaci Stitok pacienta, jazyk Stitku DE/EN, FR/NL

Zberna flaa na moc, 3 |, hnedd, ochrana pred svetlom, mierka, priezorovy pasik, uchopenie, priloZeny samolepiaci stitok pacienta,
jazyk $titku v zavislosti od objednavacieho ¢isla (DE, EN, FR)

(0]

e Zberna flaSa na mo¢ s integrovanou transferovou jednotkou, 3 I, hnedd, ochrana pred svetiom, mierka, priezorovy pasik, uchopenie,
prilozeny samolepiaci Stitok pacienta, jazyk Stitku v zavislosti od objednavacieho cisla (DE/EN, FR)

Prislusenstvo — zberné flase na mo¢ SARSTEDT

Samolepiaci stitok pre zberné flase namoc¢ A, Ba C

Rozmery Verzia Balenie
84.1402 150x55 mm Stitok v nemgine 300/ 8katula (10x30/vrecko)
84.1402.001 150x55 mm Stitok v anglictine 300/ 8katula (10x30/vrecko)
84.1402.002 150x55 mm Stitok vo franctizstine 300/ 8katula (10x30/vrecko)
84.1402.003 150x55 mm Stitok v holandgine 300/ 8katula (10x30/vrecko)
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Bezpec€nostné pokyny a vystrazné upozornenia

1. VSeobecné preventivne opatrenia: PouZivajte rukavice a dalSie vSeobecné osobné ochranné prostriedky,
aby ste sa chranili pred moZnym kontaktom s potenciéle infekénym materidlom, ktory méZe prenésat choroboplodné zarodky.

2. So vetkymi biologickymi vzorkami a pomdockami na odber zaobchadzajte v stlade so smernicami a podla postupov stanovenych vasim zariadenim. V pripade priameho kontaktu s biologickymi vzorkami alebo pri
poraneni ihlou vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze méze déjst k prenosu HIV, HCV, HBV alebo inych infekénych chordb. Dodrziavajte bezpecnostné smernice a postupy platné vo vaSom zariaden.

3. Zberna flaSa na moc s integrovanou transferovou jednotkou: Bezpecnostny stitok by mal po¢as celého trvania zberu modu zostat nad transferovou jednotkou. Aby ste zabranili poraneniam ihlou,
nikdy nesiahajte rukami do transferovej jednotky.

4. Naplnenu zbernt flasu na mo¢ skladuijte vzdy uzavretd, v zvislej polohe a mimo dosahu deti.
5. Zberna nadoba a uzéver su urc¢ené na jednorazové pouzitie. VSetky vyrobky zlikvidujte v nddobéch na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

6. Po uplynuti doby pouzitelnosti sa pomdcky uz nesmu pouzivat. Doba pouzitelnosti zbernej flaSe na mo¢ konéi v posledny der uvedeného mesiaca a roka.

Skladovanie
Vyrobky skladujte pri izbovej teplote.

Preprava
Vyrobky je mozné prepravovat spolu s vyhovujlicou sekundarnou nadobou podia ADR (nariadenie o obaloch P650), napriklad prepravny kufrik B 17, obj. ¢. 95.1717.

Obmedzenia

1. Vhodné skladovanie a stabilizacia mocu pocas 24-hodinového obdobia zberu zavisi od vySetrovanych parametrov.
Presné informacie v tejto stvislosti by malo poskytnut laboratérium.

2. Vhodnost zbernych flia§ na moc¢ na analyzu stopovych prvkov/kovov nebola testovana.

Odber vzoriek a manipulacia

PRED ZBEROM MOCU SI DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.
Pracovny material potrebny na odber vzorky

1.V pripade potreby zachytavaci pohar na moc, napr. 500 ml pohdr, obj. ¢. 75.1356.

Zber mocu pocas 24 hodin

Ked rano vstanete, vyprazdnite si mo¢ovy mechdr do toalety. Poznacte si datum a cas.
Pouzite na to stitok pacienta, ak vam ho poskytol vas lekér, a vyplite vSetky Udaje o pacientovi.

Daléi mog zbierajte do zbernej flage. V pripade potreby pouite maly, no dostatoéne velky zachytavaci pohdr a prelejte véetok mo¢ do zbernej flade.
Zbernu flaSu pevne uzavrite.

Zbierajte vSetok dalsi mo¢, aj pri stolici, a prelejte ho do zbernej flase.

Po kazdom pridani zbernu flaSu pevne uzavrite a potraste fou. Dbajte na skladovanie podla odporicania lekara.

Nasledujuci deri chodte na toaletu v Case, ktory ste si poznacili predchadzajlci den, zachytte moc a prelejte ho do zbernej flase. Faza zberu je ukoncena.

S T o

Naplnenu zbernu flasu odovzdaijte lekarovi.

Manipuldcia pri transfere mocu zo zbernej flae s integrovanou transferovou jednotkou do V-Monovette® moé

Potrebny pracovny materidl na transfer mocu, ktory nie je suc¢astou dodavky:

1. Na ochranu pred potenciélne infekénym materidlom pouZzivajte rukavice, plast, ochranu o¢i alebo iny vhodny ochranny odev.
Potrebny pocet skimaviek V-Monovette® na moc.

Transferové jednotka (obj. ¢.: 11.1240) a pohér na moc, ak je zberny objem < 700 ml.

Nadoba na odhadzovanie ostrych/$picatych predmetov na likvidaciu pouzitych jednotiek na transfer mocu.

o » DD

Nédoba na likvidaciu nebezpecnych biologickych latok.
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Transfer mocu zo zbernej flase s integrovanou transferovou jednotkou (typ D) do V-Monovette® na moc¢:

A: Zberny objem > 700 ml

Pripravte vzorku moc¢u na odobratie dokladnym pretrasenim zbernej flase na moc.

Odstrante bezpecnostny stitok z hornej Casti zbernej flase na mo¢, aby ste sa dostali k integrovanej transferovej jednotke. Po odobrati mocu bezpecnostny stitok nalepte naspat na otvor,
aby ste ho znovu zapegatili. POZNAMKA: Minimalny objem potrebny na naplnenie V-Monovette® na mo¢ zavisi od polohy zbernej flage (obr. o),

Vyberte polohu zbernej flase, ktord zodpoveda objemu naplnenia (obr. 9 - 0) a zavedte V-Monovette® na mo¢ s uzaverom napred do integrovanej transferovej jednotky.
Skontrolujte, ¢i kanyla prenikéa cez uzaver V-Monovette® na mo¢. V-Monovette® na mo¢ sa zacne automaticky pinit podia definovaného vékua.

Pre pripad, Ze moc netecie alebo sa prietok modu zastavi skér, nez sa dosiahne dostatocné naplnenie, odportica sa vykonat nasledujiice kroky:

a. Zatlacte V-Monovette® na mo¢ znovu silno dopredu, aby ste sa uistili, Ze bol uzaver Uplne prepichnuty.

b. Pri plneni zafixujte skiimavku V-Monovette® na moc¢ v prenosnej transferovej jednotke tlakom na dno V-Monovette® na moc.

c. Ak moc¢ este stéle netecie, odstrarite tuto skimavku V-Monovette® na mo¢ a nasadte novt V-Monovette® na mog.

Drzte V-Monovette® na mo¢ v prislunej polohe, az kym do nej neprestane vtekat mo¢, az potom ju uvolnite z transferovej jednotky.

Zlikvidujte zbernu flasu na mo¢ v nadobe na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

2]

IS

N oo

<700 mi
—»>

> 1200 ml

700-1200 ml

: Zberny objem < 700 ml:

Pripravte vzorku mocu na odobratie dokladnym pretrasenim nadoby na zber mocu a prenesenim dostatoéného mnozstva do pohdra na mo¢.
Ponorte $picku na transfer mocu do vzorky mocu (obr. o).

Zavedite V-Monovette® mo¢ s uzaverom napred smerom nadol do transferovej jednotky a skontrolujte, ¢i kanyla preniké cez uzaver skimavky V-Monovette® mo& (obr. @).
V-Monovette® mo¢ sa za¢ne plnit automaticky podla definovaného vékua. Pre pripad, Zze mo¢ netecie alebo sa prietok mocu zastavi, skor ako sa dosiahne dostatoc¢né naplnenie,
odporuca sa vykonat nasledujlice kroky:

a. Zatlacte V-Monovette® na mo¢ znovu silno dopredu, aby ste sa uistili, ze bol uzaver Uplne prepichnuty.

b. Pri plneni fixujte skimavku V-Monovette® na moc v transferovej jednotke tlakom palca na dno V-Monovette® na moc.

c. Ak mo¢ este stéle netecie, odstrarite tuto skimavku V-Monovette® na mo¢ a nasadte novii V-Monovette® na mog.

Drzte V-Monovette® na moc v prislusnej polohe, az kym do nej prestane vtekat moc.
Odstrante V-Monovette® na moc z transferovej jednotky a az potom vytiahnite samotnu transferovu jednotku z kvapaliny.

Zlikvidujte transferovi jednotku v nadobe na likvidaciu nebezpec¢ného biologického odpadu (obr. @).

Zatvorte pohar na mo¢ a zlikvidujte ho v nadobe na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

Likvidacia

1. ResSpektujte a dodrziavajte vSeobecné hygienické zasady a platné nariadenia o spravnej likvidacii infekéného materialu.

2. Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuije riziku infekcie.

3. Kontaminované alebo naplnené systémy na zber mocu zlikvidujte vo vhodnych nadobéch na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu, ktoré sa potom moézu autoklavovat a spalit.
4. Likvidécia sa musf vykonat vo vhodnom spalovacom zariadeni alebo autokléavovanim (sterilizacia parou).
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Normy a smernice Specifické pre produkt v platnom zneni

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

DalSia literattira:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Legenda symbolov a oznaceni:

Katalégové ¢islo

LoT Kéd davky

g Pouzitelné do
c E Znacka CE
IVvD Na pouzitie v in-vitro diagnostike
DII Postupujte podia ndvodu na pouzitie
® Pri opatovnom pouziti: riziko kontaminécie
0 Chranit pred sinkom
Uchovavat v suchu

Tﬂ
M Vyrobca
(]

Krajina pévodu

Technické zmeny vyhradené.

Vsetky zavazné udalosti tykajlice sa vyrobku musia byt oznamené vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Navodila za uporabo - posode za zbiranje urina SARSTEDT SL

Namen uporabe

Posode za zbiranje urina uporabliamo kot posode za vzorce in so namenjene zbiranju, prevozu in shranjevanju urina za in-vitro diagnosticiranje. lzdelke pod vodstvom strokovnih zdravstvenih delavcev uporabljajo bolniki
(jemanje vzorcev), v profesionalnem okolju pa jih uporabljajo strokovni zdravstveni in laboratorijski delavci.

Opis izdelka

Posode za zbiranje urina so sestavijene iz plasti¢ne posode s Siroko odprtino in ustreznim navojnim pokrovékom. Na voljo so z razliénimi prostorninami vsebine, razli¢ne razli¢ice imajo na voljo zascito pred svetlobo,
merilno lestvico, prozorno vidno polje, rocaje za prijem, samolepilno etiketo bolnika in intergirano enoto za prenos za polnjenje epruvete V-Monovette® Urin.

Pregled izdelkov
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Posode za zbiranje urina

Vrsta Opis
Q Posoda za zbiranje urina, 2 |, rjava, zascita pred svetlobo, merilna lestvica, prilozena samolepilna etiketa bolnika, jezik na etiketi NEM/ANG, FRA/NIZ
@ Posoda za zbiranje urina, 3 |, rjava, zas¢ita pred svetlobo, merilna lestvica, prozorno vidno polje, ro¢aj za prijem, priloZzena samolepilna etiketa bolnika,

jezik na etiketi odvisen od Stevilke narocila (NEM, ANG, FRA)

e Posoda za zbiranje urina z intergrirano enoto za prenos, 3 |, rjava, zas¢ita pred svetlobo, merilna lestvica, prozorno vidno polje, ro¢aji za prijem,
prilozena samolepilna etiketa bolnika, jezik na etiketi odvisen od Stevilke narocila (NEM, ANG, FRA)

Pribor posode za zbiranje urina

Samolepilna etiketa za posodo za zbiranje urina A, B in C

St. narodila lzvedba Embalaza

84.1402 160x55 mm Etiketa v nemscini 300/ notranji karton (10x30/vrecka)
84.1402.001 150x55 mm Etiketa v angleScini 300/ notraniji karton (10x30/ vrecka)
84.1402.002 150x55 mm Etiketa v francoscini 300/ notraniji karton (10x30/ vrecka)
84.1402.003 150x55 mm Etiketa v nizozemsc¢ini 300/ notranji karton (10x30/vrecka)
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Varnostna navodila in opozorila
1. Splosni previdnostni ukrepi: Uporabljajte rokavice in drugo splosno osebno varovalno opremo, da se zascitite pred morebitno izpostavljenostjo potencialnim kuznim vzorcem in prenosljivim povzrociteliem bolezni.

2. Z vsemi bioloskimi vzorci in priborom za odvzem ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki veljajo v vasi ustanovi. Pri neposrednem stiku z bioloskim vzorcem ali v primeru poskodbe zaradi vboda poiséite
zdravnigko pomoc, ker se na ta nacin lahko prenasajo HIV, HCV, HBV ali druge infekcijske bolezni. Upostevati morate varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

3. Posode za zbiranje urina z integrirano enoto za prenos: Varnostna etiketa mora ves ¢as zbiranja urina ostati nalepliena ¢ez enoto za prenos.
Da preprecite poskodbe zaradi vboda z iglo, prstov nikoli ne vstavljajte v enoto za prenos.

4. Napolnjene posode za zbiranje urina hranite zaprte, pokonéno in nedosegljivo otrokom.
5. Posoda za zbiranje in pokrovéek sta predvidena za enkratno uporabo. Vse izdelke odlozite v posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

6. lzdelkov po preteku uporabnosti ne smete ve¢ uporabljati. Uporabnost posode za zbiranje urina potec¢e zadniji dan navedenega meseca in leta.

Shranjevanje
lzdelek hranite na sobni temperaturi.

Prevoz

lzdelke lahko prevazate skupaj s sekundarno posodo, skladno z ADR (navodila za embalazo P650), kot je na primer kovéek za prevoz B 17, §t. art. 95.1717.

Omejitve
1. Primerno skladiscenje in stabiliziranje urina med 24-urnim obdobjem zbiranja sta odvisna od parametrov preiskave. Natan¢na navodila pripravijo v laboratoriju.
2. Primernost posod za zbiranje urina za analizo elementov v sledovih/kovin ni bila preizkusena.

Odvzem vzorca in rokovanje

PRED ODVZEMOM URINA V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Material, potreben za odvzem vzorca

1. Po potrebi zbiralna posodica za odmerke urina, na primer 500 ml posodica, §t. art. 75.1356.

24-urno zbiranje urina

Ko zjutraj vstanete, izpraznite mehur v stranisce. Oznacite datum in uro.
Za to uporabite etiketo bolnika, ¢e vam jo je dal vas zdravnik in podatke o bolniku natan¢no izpolnite.

1. Nadaljnji urin zbirajte v posodi za zbiranje urina. Po potrebi uporabite majhno, ampak dovolj veliko zbiralno posodico in ves urin nato prelijte v posodo za zbiranje urina.
Posodo za zbiranje urina dobro zaprite.

Zberite tudi ves nadaljnji urin, tudi pri odvajanju blata in ga shranite v posodi za zbiranje urina.

Po vsakem dodajanju urina posodo za zbiranje urina dobro zaprite in jo obrnite. Poskrbite za shranjevanje kot vam je priporocil zdravnik.

Naslednji dan pojdite na stranis¢e ob uri, ki ste jo oznadili en dan pred tem, zberite urin in ga dajte v posodo za zbiranje urina. Obdobje zbiranja je tako zakljuceno.

S

Napolnjeno posodo za zbiranje urina oddajte svojemu zdravniku.

Rokovanje za prenos urina iz posode za zbiranje z integrirano enoto za prenos v epruveto V-Monovette® Urin
Potreben delovni material, ki ni priloZzen, za pretakanje urina:

1. rokavice, halja, zas¢ita za oéi ali druga ustrezna zascitna oblacila za zaséito pred potencialno kuznim materialom.
Potrebno stevilo epruvet V-Monovette Urin.

Enota za prenos (St. art.: 11.1240) in posodica za urin, ¢e je prostornina za zbiranje < 700 ml.

Posoda za odpadne ostre/koniCaste predmete za odlaganje rablienih enot za pretakanje urina.

S

Posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.
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Pretakanje urina iz posode za zbiranje z integrirano enoto za prenos (tip D) v epruveto V-Monovette® Urin:

A: Prostornina zbiranja > 700 ml

Pripravite vzorec urina s pazljivim obra¢anjem posode za zbiranje urina za odvzem.

Odlepite zas¢itno nalepko zgoraj s posode za zbiranje urina, da bo mogoc¢ dostop do vgrajene enote za prenos. Po odvzemu urina varovalno nalepko ponovno nalepite na odprtino, da jo znova zapecatite.
POZOR: Najmanjsa prostornina vsebine, ki jo je treba pri epruveti V-Monovette® Urin napolniti, je odvisna od poloZaja posode za zbiranje urina (sl. 0).

Izberite polozaj, ki ustreza prostornini vsebine posode za zbiranje (sl. 9 - 0) in prikljucite epruveto V-Monovette® Urin s pokrovékom v integrirano enoto za prenos.
Prepricajte se, da je kanila prodrla skozi ¢ep epruvete V-Monovette® Urin. Epruveta V-Monovette® Urin se zacne zaradi dolocenega vakuuma samodejno polniti.

Ce se urin ne pretaka ali se curek urina kon&a, preden je dosezena zadostna napolnjenost, priporodamo, da postopate kot sledi:

a. Potisnite epruveto V-Monovette® Urin $e enkrat mo¢no naprej, da se prepricate, da je bil Cep popolnoma predrt.

b. Fiksirajte epruveto V-Monovette® Urin v enoti za prenos med postopkom polnjenja, tako da pritiskate na dno epruvete V-Monovette® urin.

c. Ce se urin e vedno ni zadel pretakati, odstranite epruveto V-Monovette® Urin in vstavite novo V-Monovette® Urin.

Drzite epruveto V-Monovette® Urin v tem polozaju, dokler se urin ne preneha pretakati vanjo in $ele nato jo odstranite iz vgrajene enote za prenos.

Posodo za zbiranje urina odvrzite v posodo za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

<700 mi
—»>

>1.200 ml

700-1.200 ml

B: Prostornina zbiranja > 700 ml:

SIS

S

Pripravite vzorec urina s pazljivim obra¢anjem posode za zbiranje urina za odvzem in pretocite zadostno koli¢ino v posodico za urin.
Konico enote za prenos urina potopite v vzorec urina (sl. ﬂ).

Vstavite epruveto V-Monovette® Urin s pokrovékom naprej v enoto za prenos in se prepricajte, da je kanila prodrla skozi ¢ep epruvete V-Monovette® Urin (sl. 9).
Epruveta V-Monovette® Urin se samodejno za¢ne polniti v skladu z dolo¢eno prostornino.

Ce se urin ne pretaka ali se tok urina konéa, preden je dosezena zadostna napolnjenost, priporodamo, da postopate kot sledi:

a. Potisnite epruveto V-Monovette® Urin e enkrat moc¢no naprej, da se prepric¢ate, da je bil cep popolnoma predrt.

b. Fiksirajte epruveto V-Monovette® Urin v enoti za prenos med postopkom polnjenja, tako da s palcem pritiskate na dno epruvete V-Monovette® Urin.

c. Ce se urin e vedno ni zadel pretakati, odstranite epruveto V-Monovette® Urin in vstavite novo V-Monovette® urin.

Drzite epruveto V-Monovette® Urin v tem poloZaju, dokler se urin ne preneha pretakati vanjo.
Odstranite epruveto V-Monovette® Urin iz enote za prenos in Sele nato izviecite iz tekocine tudi enoto za prenos.

Enoto za prenos odvrzite v posodo za odlaganje nevarnih biologkin snovi (sl. @)

Posodico za urin zaprite in jo odvrzite v posodo za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

Odlaganje med odpadke

1.

2
3.
4

Spremljati in upostevati je treba splosne smernice za higieno in zakonske dolo¢be o pravilnem odlaganju infektivnega materiala med odpadke.
Rokavice za enkratno uporabo preprecujejo nevarnost za okuzbo.
Onesnazene ali napolnjene sisteme za zbiranje urina je treba odloZiti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi, ki jih je mogo&e nato avtoklavirati in seZgati.

Odstranjevanje mora potekati v ustrezni sezigalnici ali z avtoklaviranjem (sterilizacijo s paro).
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Za izdelek specifi¢ni standardi in smernice v vsakokratni ustrezni veljavni razli€ici

DIN EN 14254: In-vitro-diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans (In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki — Posode za enkratno uporabo za
odvzem vzorcey, razen krvi, od ljudi)

CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Dodatna literatura:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Simboli in oznacevalne kode:

Stevilka izdelka

LOT

Oznaka serije

g Uporabno do

c E Znak CE
IvD In-vitro diagnostika

DII Upostevajte navodila za uporabo.

® Pri ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije
0 Hranite zasciteno pred sonéno svetlobo.

Hranite na suhem mestu.

“ Proizvajalec

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan.

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.

O vseh resnih dogodkih v zvezi s proizvodom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Bruksanvisning - SARSTEDT urinuppsamlingsflaskor SV

Anvandning

Urinuppsamlingsflaskorna anvénds som provuppsamlingskarl for insamling, transport och férvaring av urin for diagnostiska analyser in-vitro. Produkterna &r avsedda foér anvandning av patienter under
ledning av medicinskt utbildad personal (provinsamling) samt fér professionell anvéandning av medicinskt utbildad personal och laboratoriepersonal.

Produktbeskrivning

Urinuppsamlingsflaskorna bestar av ett plastkérl med bred éppningsdiameter och passande skruviock. De erbjuds med olika fyllvolymer och har beroende pa utférande ljusskydd, gradering, transparent
avlasningsfonster, infallda grepp, en sjélvhaftande patientetikett och en integrerad éverféringsenhet for fylining av V-Monovette® Urin.

Produktdversikt

“hluummmum““
I

‘\m

N “
“‘Hnmlunuum W
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Urinuppsamlingsflaskor

Beskrivning
Q Urinuppsamlingsflaska, 2 I, brun, med ljusskydd, gradering och bifogad sjélvhaftande patientetikett, sprak pa etikett TY/EN, FR/NL
@ Urinuppsamlingsflaska, 3 I, brun, med ljusskydd, gradering, transparent aviasningsfonster, infallda grepp och bifogad sjalvhaftande patientetikett,

sprak pa etikett utifran bestallningsnummer (TY, EN, FR)

e Urinuppsamlingsflaska med integrerad éverféringsenhet, 3 |, brun, med ljusskydd, gradering, transparent aviasningsfénster,
infallda grepp och bifogad sjalvhaftande patientetikett, sprak pé etikett utifrdn bestaliningsnummer (TY, EN, FR)

Tillbehdr till urinuppsamlingsflaskor
Sjalvhaftande etikett till urinuppsamlingsflaska A, B och C

Bestallningsnummer 3 Utférande Férpackning

84.1402 150x55 mm Etikett pa tyska 300/innerkartong (10x30/pase)
84.1402.001 150x55 mm Etikett pa engelska 300/innerkartong (10x30/pase)
84.1402.002 150x55 mm Etikett p& franska 300/innerkartong (10x30/pase)
84.1402.003 150x55 mm Etikett pa nederlandska 300/innerkartong (10x30/pase)

#| SARSTEDT
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Sékerhetsanvisningar och varningar

1. Allmanna forsiktighetsétgarder: Anvand handskar och annan vanlig personlig skyddsutrustning fér skydd mot potentiellt smittférande provmaterial och smittsamma sjukdomar.

2. Behandla alla biologiska prover och hjalpmedel for provtagning enligt klinikens riktlinjer och forfaranden. Sok upp lakare vid kontakt med biologiska prover eller nalsticksskada, eftersom HIV, HCV,

HBYV eller andra infektionssjukdomar kan Gverforas pa detta vis. Din kliniks géllande sékerhetsriktlinjer och forfaranden maste alltid foljas.

3. Urinuppsamlingsflaska med integrerad Gverféringsenhet: Sékerhetsetiketten ska vara kvar pa éverféringsenheten under hela urinuppsamlingen.

Fér att undvika nélsticksskador ska du aldrig féra in finger i dverféringsenheten.
4. Fylida urinuppsamlingsflaskor ska alltid forvaras stangda, uppréatta och oatkomliga for barn.

5. Uppsamlingsflaskorna och locken ar avsedda for engangsbruk. Avfallshantera alla produkter i behallare for biologiskt riskavfall.

6. Produkterna far inte anvandas efter att halloarhetstiden har 16pt ut. Utgangsdatum for en urinuppsamiingsflaska &r den sista dagen i angiven ménad och ar.

Férvaring
Produkterna skall forvaras i rumstemperatur.

Transport

Produkterna kan transporteras i ett sekundarkarl som uppfyller ADR (férpackningsinstruktion P650), exempelvis transportvaska B 17, Art.-Nr. 95.1717.

Begransningar

1. Lamplig forvaring liksom stabilisering av urinen under 24-timmars-uppsamlingsperioden beror pa de parametrar som ska undersokas.
Exakta anvisningar fér detta fas fran laboratoriet.

2. Urinuppsamiingsflaskornas lamplighet for analys av spardmnen/metaller har inte testats.

Provtagning och hantering

LAS GENOM HELA DETTA DOKUMENT INNAN DU BORJAR MED URINUPPSAMLINGEN.
For provtagning nédvandigt arbetsmaterial

1. Vid behov; extra uppsamlingsbagare for urin, exempelvis 500 ml béagare med art. nr 75.1356.

Genomforande av urinuppsamling 6ver 24 timmar

Tom blésan i toaletten pa morgonen nar du stiger upp. Notera datum och klockslag.
Anvand patientetiketten om du fatt en sddan av din lakare och fyll i alla patientuppgifter.

1. Samla upp nésta urin i uppsamlingsflaskan. Anvand eventuellt en mindre uppsamlingsbégare och héll ver all urin i uppsamlingsflaskan.

Stang uppsamlingsflaskan ordentligt.

Samla sedan upp all ytterligare urin under dagen, vid samtliga toalettbesok, och hall ver i uppsamlingsflaskan.

SR

Ge den fyllda uppsamlingsflaskan till din l&kare.

Hantering for urinéverforing ur en uppsamlingsflaska med integrerad 6verforingsenhet till V-Monovette® Urin
Ovrig, e] medféliande arbetsmaterial fér urindverféringen:

1. Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller andra lampliga skyddskléder for skydd mot potentiellt smittférande material.
Noédvandigt antal V-Monovette Urin.

Overforingsenhet (art.nr.: 11.1240) och urinbégare, vid uppsamlingsvolymer <700 ml.

Avfallsbehallare for stickande och skérande féremal for avfallshantering av anvanda unrinbverféringsenheter.

o~ DD

Avfallsbehéllare for biologiskt riskavfall.

Stang uppsamlingsflaskan ordentligt efter varje pafylining och vand pé den. Se till att flaskan forvaras enligt lakarens rekommendationer.

Ga pa toaletten vid den tidpunkt som du noterade dagen innan och samla upp urinen och hall éver i uppsamlingsflaskan. Uppsamlingsfasen &r darefter klar.

SARSTEDT
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Genomforande av urindverféring ur en uppsamlingsflaska med integrerad éverféringsenhet (Typ D) till V-Monovette® Urin:

A: Uppsamlingsvolymer > 700 ml

Forbered urinprovet fér provtagningen genom att omsorgsfullt véanda pa urinuppsamlingsflaskan.

Lossa sékerhetsetiketten upptill fran uppsamlingsflaskan for att gbra den integrerade dverforingsenheten tillganglig. Satt ater sékerhetsetiketten Gver Gppningen efter urinprovtagningen
for att aterforsegla den. OBSERVERA: Den minsta volymen som kravs for att fylla en V-Monovette® Urin beror pa uppsamlingsflaskans position (bild ﬂ).

Vélj det alternativ som motsvarar uppsamlingsflaskans volym (bild 9 - 0) och for V-Monovette® Urin med locket framfor i den integrerade Gverforingsenheten.
Sékerstall att kanylen tranger igenom membranet pa V-Monovette® Urin. V-Monovette® Urin bdrjar automatiskt att fyllas enligt sitt definierade vakuum.

Om ingen urin sugs 6ver eller om urinflddet upphér innan tilliécklig fylinadsgrad uppnétts rekommenderas féljande arbetssteg:

a. Tryck an en gang V-Monovette® Urin kraftigt framat och kontrollera att membranet penetreras fullstandigt.

b. Fixera under pafyliningen V-Monovette® Urin i dverféringsenheten genom att med tummen trycka mot botten pa V-Monovette® Urin.

¢. Om urinen andé inte sugs Gver avidgsnas V-Monovette® Urin och ersétts med en ny V-Monovette® Urin.

Hall V-Monovette® i 1age tills ingen urin langre sugs ver och lossa den forst da fran den integrerade Gverforingsenheten.

Avfallshantera urinuppsamiingsflaskan genom att placera den i en avfallsbehéllare for biologiskt riskavfall.

@ N

e

<700 ml
—»>

>1200ml

700-1 200 mi

: Uppsamlingsvolymer < 700 ml:

Forbered urinprovet for provtagningen genom att omsorgsfullt vanda pa urinuppsamlingsflaskan och 6verfor en tillracklig méngd i en urinbagare.
Doppa urindverféringsenhetens spets i urinprovet (bild 0).

For V-Monovette® Urin med locket nedat i den integrerade Overforingsenheten och sékerstéll att kanylen tranger igenom membranet pa V-Monovette® Urin (bild 9).

V-Monovette® Urin borjar automatiskt att fyllas enligt sitt definierade vakuum. Om ingen urin sugs éver eller om urinflédet upphér innan tillrdcklig fyllnadsgrad uppnétts rekommenderas foljande arbetssteg:

a. Tryck an en gang V-Monovette® Urin kraftigt framét och kontrollera att membranet ocksa penetreras fullstandigt.
b. Fixera under pafyliningen V-Monovette® Urin i dverféringsenheten genom att med tummen trycka mot botten pa V-Monovette® Urin.
¢. Om urinen andé inte sugs Gver avidgsnas V-Monovette® Urin och ersétts med en ny V-Monovette® Urin.

Hall V-Monovette® Urin i 1age tills ingen urin langre sugs éver.
Tag ut V-Monovette® Urin ur dverforingsenheten och dra forst darefter ut Gverforingsenheten ur vatskan.
Placera éverféringsenheten i en avfalisbehallare for biologiskt riskavall (bild @).

Stéang urinbagaren och placera den i en avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.

2]

Avfallshantering

Moo

Ta hansyn till och f6lj allménna hygieniska riktlinjer och lagbestdammelser géllande korrekt avfallshantering av smittfrande material.
Engéngshandskar minskar risken for infektion.
Kontaminerade eller fyllda system for urininuppsamling maste placeras i lampliga behallare for biologiskt riskavfall som direkt kan autoklaveras och brannas.

Avfallshanteringen maste ske i for andamalet lampliga forbranningsanlaggningar eller genom autoklavering (@ngsterilisering).

#| SARSTEDT
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Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive gallande version

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Ytterligare litteratur:

European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Forklaring av symboler och méarkning

Artikelnummer

LOT

Satsnummer

g Anvéandbar till

c E CE-maérkning
IvD For in-vitro diagnostik

DII Folj bruksanvisningen

® Vid ateranvandning: kontamineringsrisk
0 Forvaras skyddad mot solljus

Forvaras torrt

Tﬂ
M Tillverkare
(]

Tillverkningsland

Med reservation for tekniska féréandringar.

Alla allvarliga handelser som rér produkten ska meddelas tillverkaren och berérd nationell myndighet.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com
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Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT idrar Toplama Kaplari TR

Kullanim amaci

idrar toplama kaplar, in-vitro teshis belirlemeleri igin idrarin toplanmasi, saklanmasi ve islenmesi igin kullanilan numune toplama kaplaridir. Uriinler, saglik uzmanlarinin yénlendirmesi ile hastanin kullanmasi (6rnek alimi)
ve saglik uzmanlari ve laboratuvar personeli tarafindan profesyonel bir ortamda kullanimasi ve uygulanmasi igin tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi

idrar toplama kaplari, genis bir aciklik gapina ve uygun bir vidali kapaga sahip plastik bir kaptan olusur. Bu kaplar farkli dolum hacimleri igin sunulurlar ve versiyona bagli olarak isik korumasi, derecelendirme,
gorus seritleri, gomme tutma yerleri, kendinden yapiskanli hasta etiketi ve bir V-Monovette® Urin'i doldurmak igin entegre bir transfer Unitesine sahiptirler.

Uriintin kisa agiklamasi

“hluummmum““
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idrar Toplama Kaplari

Aciklama
Q idrar toplama kabr, 2 I, kahverengi, isik korumasi, derecelendirme, kendinden yapiskanli hasta etiketi dahil, etiket dili DE/EN, FR/NL
@ idrar toplama kabi, 3 1, kahverengi, 1sik korumasi, derecelendirme, goriis seritleri, gomme tutma yerleri, kendinden yapiskanli hasta etiketi dahil,

etiket dili siparis numarasina bagli olarak (DE, EN, FR)

e Entegre transfer Uniteli idrar toplama kabi, 3 I, kahverengi, 1sik korumasi, derecelendirme, goris seritleri, gdmme tutma yerleri, kendinden yapiskanli hasta etiketi dahil,
etiket dili siparis numarasina bagli olarak (DE, EN, FR)

Aksesuarlar idrar Toplama Kaplari
A, B ve C idrar toplama kaplari igin kendinden yapiskanli etiket

Siparis No. Boyutlar Ambalajlama

84.1402 150x55 mm Almanca etiket 300/i¢ karton (10x30/poset)
84.1402.001 150x55 mm ingilizce etiket 300/ig karton (10x30/poset)
84.1402.002 150x55 mm Fransizca etiket 300/ig karton (10x30/poset)
84.1402.003 150x55 mm Felemenkge etiket 300/ig karton (10x30/poset)

#| SARSTEDT
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Guvenlik ve uyan bilgileri

1. Genel 6nlemler: Bulasici olma ihtimali olan 6rneklere ve bulasici patojenlere olasi maruziyete karsi korunmak igin eldiven ve baska genel kisisel koruyucu donanim kullanin.

2. Tum biyolojik 6rnekleri ve kan alma gereglerini kurumunuzun kilavuz ve ilkelerine gére kullanin. Biyolojik érneklere dogrudan maruz kalma veya igne batmasindan kaynaklanan yaralanma durumunda,

HIV, HCV, HBV veya diger bulasici hastaliklar bulasabileceginden tibbi yardim alin. Kurumunuzdaki emniyet kurallarina ve prosedurlerine uyulmasi zorunludur.

3. Entegre transfer Uniteli idrar toplama kabi: Glvenlik etiketi, idrar toplama isleminin tamami stresince transfer Unitesinin Uzerinde kalmalidir.

igne zerkinden kaynaklanan yaralanmalari énlemek icin, parmaklarinizi asla transfer initesine sokmayin.
4. Dolu idrar toplama kabini daima kapali, dik olarak ve gocuklarin erisemeyecedi bir yerde saklayin.

5. Toplama kabi ve kapak tek kullanimliktir. Tim trtinleri uygun biyolojik atik kaplarinda bertaraf edin.

6. Urinler son kullanma tarihinden sonra kullanimamalidir. Bir idrar toplama kabinin son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son gUnuddr.

Depolama
Urtinler oda sicakliginda depolanmalidir.

Tasima
Uriinler, ADR (paketleme talimati P650) uyumiu ikincil kap ile birlikte tasinabilir, ornegin tasima gantasi B 17, Grin no. 95.1717.

Sinirlamalar

1. 24 saatlik toplama stresi boyunca idrarin uygun sekilde saklanmasi ve stabilizasyonu, incelenecek parametrelere baglidir.
Bununla ilgili kesin bilgiler laboratuvar tarafindan saglanmalidir.

2. idrar toplama kaplarinin eser elementlerin/metallerin analizi igin uygunlugu test edilimemistir.

Ornek alimi ve kullanim

iDRAR ALIMINA BASLAMADAN ONCE BU BELGENIN TAMAMINI OKUYUN.
Ornek almak igin gerekli malzemeler

1. Gerekirse idrar bolumleri icin toplama kabi, 6rnegin 500 ml kap, Grin no. 75.1356.

24 saat boyunca idrar toplamak

Sabah kalktiktan sonra mesanenizi tuvalete bosaltin. Tarihi ve saati not edin.
Bunun icin doktorunuz tarafindan verimisse hasta etiketini kullanin ve hasta verilerini eksiksiz olarak doldurun.

1. Bir sonraki idrar toplama kabinda toplayin. Gerektiginde kiictik ama yeterince buyuk bir toplama kabi kullanin ve idrarin tamamini toplama kabina aktarin.

Toplama kabini iyice kapatin.
Bagirsak hareketlerinde de diger tiim idrarn toplayin ve toplama kabinda toplayin.

Her eklemeden sonra toplama kabini sikica kapatin ve calkalayin. Doktorunuzun énerdigi sekilde sakladiginizdan emin olun.

S

Dolu toplama kabini doktorunuza verin.

Entegre transfer niteli bir toplama kabindan V-Monovette® Urin'i idrar transferi igin yapiimasi gerekenler
idrar transferi icin gerekli, teslimat kapsaminda olmayan galisma materyalleri:

1. Olasi bulasici maddelere karsi korunmak icin eldiven, 6nlik, koruyucu gézlik veya diger uygun koruyucu giysiler.
Gerekli V-Monovette Urin sayisi.

Transfer tnitesi (Urtin No.: 11.1240) ve idrar kab, toplama hacmi < 700 ml ise.

Kullanilmis idrar aktarim Unitelerinin bertarafi igin keskin/sivri nesneler igin atma kabi.

o~ 0D

Biyolojik tehlikeli maddeler icin dngoriilen bertaraf kaplari.

Ertesi glin, &nceki guin not ettiginiz saatte tuvalete gidin, bu idrari toplayin ve toplama kabina koyun. Toplama asamasi ardindan sonlanmis olur.

SARSTEDT
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Entegre transfer tniteli (Tip D) bir toplama kabindan V-Monovette® Urin'e idrar transferinin uygulanmasi:

A: Toplama hacmi > 700 ml

1. idrar toplama kabini dikkatlice doénditirerek idrar érnegini toplamak igin hazirlayin.

2. Entegre transfer tinitesine erismek igin toplama kabinin tist kismindaki glivenlik etiketini gikarin. idrar alindiktan sonra, giivenlik etiketini yeniden kapatmak igin agikliga geri yapistirin.

BILGi: Bir V-Monovette® Urin'i doldurmak igin gereken minimum doldurma hacmi, toplama kabinin konumuna baglidir (Sekil @).

3. Dolum hacmine karsilk gelen toplama kabi icin bir konum segin (Sekil @ - @) ve kapakli V-Monovette® Urin'i dnceden entegre transfer tinitesine yénlendirin.
Kanultin V-Monovette® Urin'in tipasina girdiginden emin olun. V-Monovette® Urin tanimlanan vakuma gére otomatik olarak dolmaya baslar.
Yeterince dolmadan idrar akisinin olmamasi veya idrar akisinin durmasi durumunda, asagidaki ¢alisma adimlari dnerilir:
a. Tipanin tamamen delindiginden emin olmak igin V-Monovette® Urin'i sikica ileri dogru itin.
b. V-Monovette® Urin'i doldurma islemi sirasinda V-Monovette® Urin'in altina bastirarak transfer tnitesine sabitleyin.
c. idrar hala akmiyorsa, V-Monovette® Urin'i gikarin ve yeni bir V-Monovette® Urin yerlestirin.

4. V-Monovette® Urin'i icine artik idrar akmayana kadar konumunda tutun ve ancak o zaman bunu entegre transfer Unitesinden cikarin.

5. idrar toplama kabini biyolojik tehlikeli maddeler igin uygun bir bertaraf kabinda bertaraf edin.

> 1200 ml

700-1200 ml

<700 mi
—»>

B: Toplama hacmi < 700 ml:

—

idrar toplama kabini dikkatlice déndiirerek ve yeterli miktarda idrar kabina aktararak idrar érnegini toplamak igin hazirlayin.

N

drar transfer tinitesinin ucunu idrar drnegine batirn (Sekil @).

@

Kapakli V-Monovette® Urin'i 5nceden transfer Gnitesine yerlestirin ve kandiliin V-Monovette® Urin'in tipasina girdiginden emin olun (Sekil @).
V-Monovette® Urin, tanimlanan vakuma gére otomatik olarak dolmaya baslar.

Yeterince dolmadan idrar akisinin olmamasi veya idrar akisinin durmasi durumunda, asagidaki ¢alisma adimlari dnerilir:

a. Tipanin tamamen delindiginden emin olmak icin V-Monovette® Urin'i sikica ileri dogru itin.

b. V-Monovette® Urin'i doldurma iglemi sirasinda V-Monovette® idrarin altina bagparmaginizla bastirarak transfer tinitesine sabitleyin.

c. Idrar hala akmiyorsa, V-Monovette® Urin'i gikarin ve yeni bir V-Monovette® Urin yerlestirin.

V-Monovette® Urin'i, igine daha fazla idrar akmayana kadar yerinde tutun.
V-Monovette® Urin'i transfer Unitesinden cikarin ve ancak bundan sonra transfer Unitesinin kendisini sividan disari gekin.

Transfer tinitesini biyolojik tehlikeli maddeler igin dngoriilen kaplarda bertaraf edin (Sekil @).

N o

idrar kabini kapatin ve biyolojik tehlikeli maddeler icin éngdrtilen bir bertaraf kabinda bertaraf edin.

Bertaraf etme
Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf edilmesine yonelik genel hijyen kurallari ve yasal hiikiimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.
Tek kullanimlik eldivenler enfeksiyon riskini 6nler.

Kontamine veya doldurulmus idrar toplama kaplari, daha sonra otoklavlanip yakilabilen biyolojik tehlikeli maddeler icin uygun bertaraf kaplarinda bertaraf ediimelidir.

EalE S R

Bertaraf islemi uygun bir yakma firninda veya otoklavlama (buhar sterilizasyonu) yoluyla gerceklestirilmelidir.
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Su anda gecerli siirimleriyle Girline 6zgl standartlar ve diizenlemeler

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

ilave literatr:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Sembol ve isaretleme dizini:

Urtin numarasi

LOT

Parti tanimlamasi

g Son kullanma tarihi

C E CE isareti
IVvD In-vitro diyagnostik

DII Kullanim talimatini dikkate alin

® Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi
0 Gunes 1sigindan koruyarak muhafaza edin

Kuru bir yerde saklayin

‘TK
M Uretici
]

Uretim Ulkesi

Teknik degisiklik hakki saklidir.

Urtinle baglantili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar Ureticiye ve ilgili ulusal otoriteye bildirilmelidir.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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(A) IR, 27, IR, BOE, BRE, WEMBERES, ISESE/, K/
o SRR, 3T, IRE, B, WRE, WRONERS, BFER, WEMBIRE,
IREESIUATITEGS (48, &=, 5
® HABNEBETNERR, 3T, iR, B, HZIE, TRUMES, HFR, WERBERE,
MERESHRTITWRS (8, &, %)
EEIRIRBC
ERIR A, B, C BEMIRE
ARGE RS ‘ RY ‘ Frg ‘ B
84.1402 150x55 mm FEIBIRS 300/9% (10x30/43)
84.1402.001 150x55 mm FEIRE 300//% (10x30/43)
84.1402.002 150x55 mm SRIBIRE 300/A%E (10x30/42)
84.1402.003 150x55 mm I=1BIRES 300/A%E (10x30/4)
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ZEMBESRT

1.

2. EREFENMIESNIRIERE, EMIEMEEYNANERHEE, WNEBREMEI LA,
WRf, B EEEE, DUBRRSE HIV, HCV, HBV St EfbERER, B EFEMENMNZ 2B RNEFAE.
3. WABXEBRITMERR: EWERRNENIESR, DIARIEREFFSIBERMTEEE R L, ARFTRESN, D2 FRBANER ST,
4. XRE, PAENERBITAZEEFR, HET)LEEMAZNHS.
5 ERBARZA—AMAR. ERNERMETRERAZATEYSR REFDIEHNEE.
6. BIREHEBHEFER. ERBRRBTEEFENEE—XEIH,
iz

—RRIRL SN R FEHFHAMBRANARFRS, LRI S BEERENN AR EREIERRE.

A @RNERR MRF.

iz

AR SFE (XTFERABSEBREMAIRUNTIYY (ADR) (PE50 B%HSE) M _HRERF—iiz, fld: B17 HfE, RS 95.1717,

PRl

1.

fETFI AN 24 /N BRI B B FORAR B AR EUR TSRS 2.
SRR T AR AR

2. MENAEFMESEAT O HETE/ SR,

SREFRIR(E

ERZA, BFRRREY.

SREEFRRATR:

1 (WEE) BTLRRENKER, G5 500 m R, FR4%S 75.1856,
24 NSRRI

B ERREEENHE, RRHANAM. EoREBMNE,
IRy, BEREETRS (BEERM)  TRESERERES.

1.

2
3
4.
5
6

EN—IXHRES, BRORMERIERR T, BRIVERARTR/IMERBREBHIREN, BRRTERBEIERIE .
& FERMRE.

WMREFLWERITMERR, BEEE BEBNERRS .
BIXMNEESSEFMEXFERNF R, BEERRET,

BXR, BREI—RICRAN MM, WERRFIRNERI . WEMRER,

BEBIRORIVERMAAESE,

WA PRIR MR B T8 BT RISE PRI E6 T8 8 V-Monovette® Urin FRIFREERR
ARz, BEAUTRREBUERG:

1.

o A W

FE. TER. PESUREMOZNIFIR, DUk R EAEEERMEYR,
FraE 2/ V-Monovetten Urin fREESREESS,

BT (FFRMS: 11.1240) FIRM (MUES <700 ml) |

T2 B ERENER RRER BTHFZER.
FATFEYRRRINEYSEE.
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WA PR IR M R BT e 8 BT RIS IR AR A 75 B V-Monovette® Urin FRIFSRER A

A: IEE > 700 ml

INDSRENEELRN, SRR,

WNERBIRSNZ 2T, BENBREBET, WHREE, $ReMSEHREETTOL, UEHHH. BBRR: V-Monovette® Uin iR S/ NAFBNERBNKE S LM (E@) .

RN GIEF RN ERIRRE S (Aob. @ - @), ¥ V-Monovette® Urin BEIBEI T, fEANBREZETT.
EHRIASTSLIEN V-Monovette® Urin FRIFSREESSHIINEE, HITFEMERE, V-Monovette® Urin BahFHATR
WNFRERBTRNSAESRRIE M AR T AT RIROR, NWERNKELL T RE:

a. FX[E TZE V-Monovette® Urin, DAR&{RET L Fe il \RZE,

b. fHEFTIEF, #2{E V-Monovette® Urin JEEF, LUE(E V-Monovette® Urin BIETE B 200,

c. MRFRBINAEERN, Bkt V-Monovette® Urin, {@N\—3Z#H9 V-Monovette® Urin,

f&2 V-Monovette® Urin (rRIFHERME ., BEEABBERRANG, BEEMRNENRBREITHETE.
RE, BERRBRAZIBTENBRRNENER D,

> 1200 ml
—

<700 ml
—»>

B:UEEE < 700 mi:

N o s

NOSRNERIN, JERRERNR, RRBRERNRREN—EMS.
ERORIEBETRIRNERET (2 @) .

% V-Monovette® Urin E1BER T, BARNBREBETT, BIIAF BN V-Monovette® Urin [REERESERE, (@) . BT HFEMERE,

V-Monovette® Urin BEFHATRN . MEZERBRRASRBRE M RFTDEFTAIMOR, MR FRE:
a. F3R[E 2% V-Monovette® Urin, LIRS FT2IBARKRE.

b. fHEFIREF, FIBIEIR(E V-Monovette® Urin JE3F, LUE(E V-Monovette® Urin BIETE B2 TH,

c. MRFRBIPDAEB RN, BEEH V-Monovette® Urin, 5 A\ —32#f9 V-Monovette® Urin,

{8 V-Monovette® Urin (REFER B £, BEARBERARN.

¥ V-Monovette® Urin M\AEBEH FEZSThikd, BERESETMREHEL.
BEBETRNIBTEYRSNEDESSET (EO) .
HERMNET, BFERADBTEYBRRNEY BT,

RF IR

1. SUETEXREZELEERMEM IR DA ENNERAE.

2. —RMFEABRRENE.

3. PSHHLEFNIRFRERAVUAETAHEEENENBRYEILIRRRE S, REHTSEXENRRLE,
4. DAESENRESRPSENBES (FRAKXE) HIRFLE,
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P ET NS L RIILAT AR A

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Hitt &£ 30k

European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.
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